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Aunque un gran cuidado se ha puesto para que la informacion
contenida en este doci to sea actualizada, adecuada y conforme a
datos cientific te vdlidos, la rapidez de avance en la investigacion
farmacolégicay terapéutica podria condicionar cambios en ciertos aspectos

especificos.

Ninguna de las instituciones y personas relacionadas con esta publicacion,

podrd ser resp ble de cualquier pérdida, dafo o exposicion directa o
indirect: te da o atribuida a este doc t
El contenido es una guia para los profesional itarios y aborda los

aspectos fundamentales de los farmacos pertenecientes a la VIl revision del
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos, pero no profundiza de manera
suficiente en el manejo de situaciones especificas y particulares de los
pacientes.
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Sstema Nacional de Sad

CONASA
Ministerio de Salud Publica ConsefoNacorv de Satxd

La implementaciéon de una politica de medicamentos es un desafio
para cualquier sistema de salud en el mundo, que requiere no solo de
los lineamientos juridicos adecuados, sino de la suma de las voluntades
institucionales y del compromiso de los profesionales de la salud prescriptores
de medicamentos.

En este contexto la elaboracién del Cuadro Nacional de Medicamentos y
su Registro Terapéutico, insumo sustancial para implementar la politica de
medicamentos, responde a un proceso de revisiéon y actualizacién a la luz
de los nuevos avances farmacoldgicos y tecnolégicos, de la mejor evidencia
cientifica, del perfil epidemioldgico del pais y los principios de la Organizacién
Mundial de la Salud sobre esta tematica.

Por otra parte, la VIl Revision del Cuadro es fruto de un amplio debate nacional,
en el que han participado los delegados de las instituciones que conforman
la Comisién de Medicamentos del Consejo Nacional de Salud, presidida
por el Ministerio de Salud como ente rector y apoyados por numerosos
expertos ecuatorianos e internacionales, con la finalidad de garantizar que
los medicamentos constantes en el Cuadro respondan a las exigencias
internacionales en cuanto a eficiencia terapéutica, eficacia y seguridad en la
dispensacion; y sobretodo promover el uso racional de medicamentos que
garantice ademas de la accesibilidad, que los pacientes reciban la terapia
apropiada en dosis y tiempo de acuerdo a sus necesidades; todo esto como un
reflejo de la calidad de atencion y del ejercicio efectivo del derecho a la salud.

Es asi que el Directorio del Consejo Nacional de Salud bajo la rectoria de la
Autoridad Sanitaria Nacional, impulsé la actualizacién y aprobacién del
presente Cuadro, misma que fue publicada mediante Registro Oficial No. 133
del 15 de Abril de 2011, y que junto a su Registro Terapéutico, tengo el honor
de poner a su disposicion.

Dr. David Chiriboga Allnutt
Ministro de Salud Publica del Ecuador
Presidente del Directorio del Consejo Nacional de Salud



Sstema Nacional de Sad

CONASA
Ministerio de Salud Publica ConsefoNacorv de Satxd

Han transcurrido 36 anos, desde que la 28va Asamblea Mundial de la
Salud estableciera la necesidad de desarrollar politicas de medicamentos
vinculadas a las necesidades reales de la salud en cada pais, lo que se convirtié
posteriormente en los primeros compromisos para desarrollar estrategias de
implementacién y vigilancia farmacéutica, orientadas a asegurar el acceso
equitativo de la poblacién a los medicamentos.

Nuestra Constitucién dispone en su articulo 42 que “El Estado garantizara
el derecho a la salud, su promocion y proteccién y la posibilidad de acceso
permanente e ininterrumpido a servicios de salud, conforme a los principios
de equidad, universalidad, solidaridad, calidad y eficiencia’, principios de
acuerdo a los cuales en el 2006 se consolidé la primera Politica Nacional de
Medicamentos, fruto de la mas amplia concertacion de los actores del Sistema
Nacional de Salud, y que hoy se traduce en la actualizacién y publicaciéon de
ésta, la 8va. Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos y su Registro
Terapéutico.

Son ya 7 revisiones, la primera de ellas en 1986, y sin duda cada edicién ha
contado con mayor rigurosidad cientifica y actualizacién técnica, alineadas
siempre al perfil epidemioldgico del pais y bajo los mas altos estdndares de
calidad. En esta ocasion, por una resolucion del Directorio del Consejo Nacional
de Salud, se decidi6 incorporar en la publicacién el Registro Terapéutico
correspondiente al Cuadro, de manera que se convierta en un insumo de
consulta unificado y permanente para todos quienes trabajamos en salud.

El Consejo Nacional de Salud, a través de la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos ha sido justamente el honroso delegado de la
compilacién, actualizacion y revisién del Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos y su Registro Terapéutico, cuya construccion y actualizaciéon ha
tomado un proceso de 2 afos, convocando la participacion de especialistas
de reconocida experiencia cientifica y probidad ética, ademas de delegados de
instituciones de salud publicas, privadas, academia y sociedad civil, aspectos
que garantizan en este documento, la méxima concertacion y validez técnica.

Hoy ponemos en sus manos esta publicacién de alto rigor cientifico, como
una guia primordial para el ejercicio del profesional de la salud, asi como
una herramienta para impulsar la efectivizacion del derecho a la salud de
los ciudadanos a través de los medicamentos, contando ademés con su
importante compromiso de promover la salud desde todos los dmbitos del
Sistema Nacional de Salud.

Dra. Irina Almeida M.
Directora Ejecutiva
Consejo Nacional de Salud
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Introduccion

No hubiéramos pensado que han pasado 25 afos desde la aparicién del primer
Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos y que la VlIl revision del mismo es la
mejor cosecha técnica de los esfuerzos del tesén y de la dedicacion entregados
por todos los delegados de las instituciones del Sistema Nacional de Salud que

han participado en su elaboracién a lo largo de estos 5 lustros de existencia.

La VIII revisiéon del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos aparece en un
momento de fundamental importancia para la salud del pais, ya que la misma
se plantea ahora como un derecho ciudadano por mandato constitucional; y,
dentro de este precepto los medicamentos, tienen particular importancia, en

la garantia de que este derecho se cumpla de manera efectiva.

La filosofia de la obra, mas alld de su suficiencia técnica, fue la de poder
entregar a los profesionales de la salud del pais un documento de caracter
referencial que permita el ejercicio de una atencion basica en salud, utilizando
para ello los medicamentos esenciales en funcion de la realidad epidemiolé-

gica ecuatoriana.

Con inmensa satisfaccion presentamos esta edicion del Cuadro a la que por
primera vez se le agrega el Registro Terapéutico Nacional y se la publica en una
versién conjunta, practica y facilmente manejable, con la idea de que cumpla
su propdsito fundamental de ser una guia para los prescriptores, a quienes va
dirigida.

El Registro toma como referencia los farmacos descritos en el Cuadro, entre-
gando un resumen completo de las diferentes patologias que se relacionan
con los farmacos enlistados, sirviendo de esta manera como elemento de

apoyo y referencia para la mejor de las prescripciones.
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Proceso de elaboracion y actualizacion de la Vlll revision del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos

La Politica Nacional de Medicamentos establece que el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos (CNMB) debe actualizarse cada 2 aios', y de confor-
midad a lo estipulado en el Reglamento de la Ley de Produccién, Importacion,
Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos, esta es una respon-
sabilidad del Consejo Nacional de Salud a través de la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos?.

La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, del Consejo Nacional de
Salud, fue constituida en 1985 y ratificada posteriormente por la Ley Orgénica
del Sistema Nacional de Salud promulgada en septiembre del 2002. Entre las
funciones asignadas por el reglamento de la mencionada Ley constan:

1. Elaborar y actualizar el CNMB y su Registro Terapéutico;

2. Proponer los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos
Bésicos y de Insumos; y,

3. Brindar apoyo técnico a las instituciones del sector sobre aspectos espe-

cificos relacionados con su especialidad.

Esta Comision esta conformada por delegados(as) de las diferentes institu-
ciones que integran el sector salud, esto es: Ministerio de Salud Publica, Insti-
tuto Ecuatoriano de Seguridad Social, Direccion de Sanidad de las Fuerzas
Armadas, Direccion de Salud de la Policia Nacional, Sociedad de Lucha contra el
Cancer, Federacién de Bioquimicos y Quimicos Farmacéuticos, Junta de Benefi-
cencia de Guayaquil, Federacion Médica Ecuatoriana, Asociaciéon de Facultades
y Escuelas de Medicina, Consejo Nacional de Salud y la Organizacién Paname-
ricana de la Salud, en calidad de asesor técnico.

EI CNMB tiene como objetivo presentar a las instituciones del Sistema Nacional
de Salud, a los profesionales, a los prescriptores y a la ciudadania una lista de
medicamentos esenciales, analizados técnica y cientificamente de acuerdo a la
Medicina Basada en Evidencia, los avances cientificos y ultimos estudios, lo que
garantiza su eficacia, seguridad y conveniencia, asi como la mejor alternativa.

El proceso de revision y actualizacion de la VIII revision del CNMB, bajo la
responsabilidad técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos,
conllevé el desarrollo de los siguientes pasos:

1. Organizacién, acuerdos iniciales y definicion del proceso de revision del
CNMB.

1.1.  Capacitacion a los miembros de la Comision de medicamentos e
insumos.

1 Politica Nacional de Medicamentos aprobada mediante Acuerdo Ministerial No.
0000620 de 12 de enero del 2007 y Acuerdo Ministerial No.0000116 de 16 de marzo
del 2007

2 Funciones de la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos: Art. 42
Reglamento a la LOSNS.

a) Elaborar y actualizar el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos (1986 -
1ra. edicion, hasta la 8va. revision en el afio 2010), y su registro terapéutico,
de conformidad con las normas vigentes.

b) Proponer los lineamientos de las politicas nacionales de medicamentos basicos
y de insumos.

c) Brindar a las instituciones del sector, apoyo técnico sobre aspectos especificos
relacionados con su especialidad.
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1.2.  Desarrollo del instructivo de calificacién, (procedimiento, tiempo,
toma de decisiones, aprobacion).

1.3.  Revision y aprobacion de la estructura de solicitud de inclusion o
exclusién de principios activos.

1.4.  Andlisis y resolucion de acuerdos previos.

2. Comunicacién sobre el inicio del proceso, informacién en la pagina
web del Consejo Nacional de Salud (CONASA); envio de solicitudes a las
sociedades cientificas, universidades que tienen facultades o escuelas
de medicina, hospitales de segundo y tercer nivel, Direcciones Provin-
ciales de Salud y Ministerio de Salud Publica.

3. Recepcién de solicitudes de inclusion, exclusion u observaciones generales
sobre el Cuadro, en base a los siguientes criterios, que deberan observar los
profesionales médicos y remitirlo a través de sus respectivas autoridades:

3.1.  Solicitud de inclusién de farmacos.
3.2.  Solicitud de exclusion de farmacos.
3.3.  Solicitud para cambio de nivel de un farmaco.

4. Reuniones semanales de la Comision Nacional de Medicamentos e
Insumos.

Entre marzo del 2010 y febrero del 2011, se llevaron a cabo treinta y siete (37)
reuniones ordinarias de la Comision y un taller de 3 dias de duracién, con el
objetivo de realizar:

4.1. Andlisis de los principios activos, (Denominacién Comun Internacional
(DCl), forma farmacéutica, concentracién, nivel de prescripcion, vias de
administracion) del CNMB.

4.2.  Revision bibliogréfica (estudios cientificos, investigaciones, meta-
analisis, sobre cada principio activo).

4.3.  Revisiony andlisis de las solicitudes realizadas por las instituciones
del Sistema Nacional de Salud.

44, Toma de decisiones en base a los criterios de: eficacia, no contar
con otra alternativa en el cuadro y finalmente costo.

4.5.  Reuniones ampliadas de la comisién con la participacion de espe-
cialistas, por grupo terapéutico, de atencion directa de diferentes
hospitales del pais, para analisis conjunto del cuadro y de las soli-
citudes realizadas.

4.6.  Contratacion de dos consultorias, una para el apoyo a la Comision
para la revision técnica y cientifica de los principios activos del
CNMB y de los contenidos en las solicitudes presentadas por las
instituciones del Sistema Nacional de Salud; y, otra para la revisién
y actualizacion del Registro Terapéutico Nacional en relacion a la
VIIl revision del CNMB. Para la contratacién de los dos consultores
se realizo un concurso, en el que se incluy6 la declaracion de no
conflicto de intereses.

4.7.  Toma de decisiones.

5. Aprobacién de la VIIl revisién del CNMB.

Una vez concluido el trabajo técnico se presenté el documento a la Direccion
Ejecutiva del CONASA para que inicie el proceso de aprobacion mediante una
convocatoria a reunién de Directorio.

El Directorio del CONASA aprob¢ el documento final en la reunion ordinaria del
3 de febrero; y el Acuerdo Ministerial No. 152 que dispone la publicacién de la
VIl revision del CNMB fue expedido el 28 de febrero del 2011.
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Clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica (ATC)
Dosis Diaria Definida (DDD)

Clasificacion
Antecedentes

Es necesario que las instituciones del sector publico, estandaricen los criterios
para obtener informacién sobre el uso de medicamentos, por ello, a partir de la
V revision del CNMB, se incluyé una codificacién alfanumérica que proviene de
un sistema internacional conocido como Clasificacion Anatémica Terapéutica
y Quimica (ATC).

En el simposio “The Consumption of Drugs’, celebrado en 1969 en la ciudad
de Oslo, se planted por vez primera la necesidad de establecer un sistema de
clasificacion internacional que pudiera utilizarse en los estudios sobre uso de
medicamentos. Para llevar adelante esta tarea, se conformé el Grupo DURG
(Drug Utilization Reserach Group), cuya principal labor consistié en formular
métodos de aplicacion mundial para investigar la utilizacién de farmacos.

En la primera reunién celebrada en Ginebra en septiembre de 1970, se esta-
blecié la necesidad de disponer de un sistema de clasificacion de medica-
mentos y una unidad de medida que exprese lo mejor posible, la utilizacion
de los mismos.

El grupo noruego comenzé a trabajar con la Clasificacién Anatémicay en 1975,
se publica un folleto que, bajo el subtitulo “List of Definied Doses for Drugs
Registered in Norway", utiliza un sistema de clasificacion de medicamentos
que, en trabajos posteriores, pasaria a reconocerse con las siglas ATC (Anato-
mical Therapeutic Chemical Clasification Systems).

En 1976, el Consejo Nérdico de Medicamentos, desarrollé la Clasificacion ATC
y su unidad de medida, la Dosis Diaria Definida (DDD); como instrumentos de
evaluacion del consumo de medicamentos.

En 1981, la Oficina Regional de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para
Europa recomendd emplear el sistema de clasificacion ATC/DDD en todos los
estudios internacionales de utilizacion de medicamentos.

En 1996, la OMS, promovi6 el Sistema ATC/DDD, como estandar universal para
estudios de utilizacion de medicamentos, que permite su comparacion siste-
matica, en términos de consumo, situacion del mercado, gasto, tendencias de
patrones terapéuticos; y, posibilite laimplementacion de actividades de farma-
covigilancia.

Los datos sobre la utilizaciéon de medicamentos desempefan un papel impor-
tante en la calidad del ciclo de atencion y son esenciales para administrar la
politica relacionada con el suministro, fijacion de precios, costo y uso de los
medicamentos.

Estructura y Nomenclatura

La Clasificaciéon ATC es un sistema de codificacién de medicamentos en cinco
niveles segun el sistema u érgano efector, el efecto farmacoldgico, las indica-
ciones terapéuticas y la estructura quimica del farmaco.

Debido a la continua evolucién en el campo farmacolégico, este sistema es
regularmente revisado y actualizado, tarea que realiza el Consejo Nérdico
de Medicamentos bajo la coordinaciéon del Centro Colaborativo para
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Metodologia sobre Estadisticas de Medicamentos de la OMS, con sede en
Oslo, Noruega.

La Clasificacion ATC, es de tipo “Alfa-numérica’, es decir, integrada por letras y
numeros, desagregada en cinco niveles:

Nivel Tipo Indicacion
S S Grupo Anatémico, es decir el
& b & & 5 Organo, Aparato o Sistema
< E|l x| < E sobre el que actua
2 z
A Tracto alimentario y
metabolismo
B Sangre y 6rganos formadores
de sangre
Sistema cardiovascular
D Dermatoldgicos
G Sistema genitourinario y
hormonas sexuales
[ Preparados hormonales
= H sistémicos, excluye hormonas
x sexuales e insulinas
J Antiinfecciosos para uso
sistémico
L Agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores
M Sistema musculo-esquelético
N Sistema nervioso
p Productos antiparasitarios,
insecticidas y repelentes
R Sistema respiratorio
S Organos de los sentidos
Vv Varios

00 Grupo Terapéutico Principal

B Subgrupo Terapéutico

A Subgrupo Quimico Terapéutico

00 | Principio Activo

QUINTO | CUARTO | TERCER | SEGUNDO

Por ejemplo, el codigo NO5BA12 indica:

N Sistema Nervioso
05 Psicolépticos
B Ansioliticos
A Derivados benzoadiazepinicos
12 Alprazolam

Dada la enorme trascendencia internacional que ha tomado esta clasificacion,
desde la V revisién del CNMB, se la adoptd como la clasificacion farmacotera-
péutica del Cuadro.

En este sistema de clasificacién, todos los preparados a base de un mismo y
unico farmaco tienen un cédigo idéntico. Por tanto, cada principio activo esta
asignado a un solo grupo segun su principal indicacion terapéutica.

No obstante algunos principios activos estan clasificados en varios grupos al
tener multiples indicaciones, actuando en diferentes érganos o sistemas, o
como consecuencia de su forma farmacéutica.

Por esta razon, siendo 419 los principios activos de la VIII revision del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, al clasificarlos por grupos
terapéuticos suman 421 principios activos.

Ejemplos:

. Metronidazol, atil como antiinfeccioso y antiséptico ginecoldgico
(D06BX01) y como agente contra la amebiasis y otras enfermedades por
protozoarios (POTABO1).

. Acetilcisteina como mucolitico (RO5CB01) y antidoto (VO3AB23).
. Aciclovir sistémico (JO5ABO01) y aciclovir oftalmico (S01AD03).

Debido a que los farmacos disponibles y sus usos varian continuamente, la
actualizacion y revision periddica del Sistema ATC esta coordinada por la OMS
en colaboracion estrecha con el “Nordic Council on Medicines Working Group”,
organismo encargado de solventar todos los problemas concernientes a la
clasificaciéon ATC.

En febrero de cada afo, el “WHO Collaborating Centre for Drug Stadistics
Methodology” (Centro de la Organizacion Mundial de la Salud WHO7OMS
para la Metodologia Estadistica de Farmacos), proporciona una clasificacion
completa del ATC y un indice de principios activos, desagregados hasta el
quinto nivel, indicando la Denominacién Comun Internacional (DCl) en caso
de que exista.

Las modificaciones en el sistema ATC, se llevan a cabo cuando el principal uso
de un farmaco ha cambiado y cuando se requieren nuevos grupos, para anadir
nuevos farmacos o alcanzar mejor especificidad en la clasificacién. Cuando un
codigo ATC cambia, también se revisa la DDD correspondiente.

Contenido del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

El proceso de actualizacion del aino 2010 del CNMB concluyé con la VIII revi-
sidn, con un mayor nimero de principios activos y formas farmacéuticas que la
VII; producto de la seleccion y priorizacion de medicamentos efectuada por la
Comision Nacional de Medicamentos e Insumos.
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Afo Descripcion P::t‘i:il'::: ) far;::?:tsicas
2002 CNMB, IV Revisién 386 582
2004 CNMB, V Revision 382 458
2006 CNMB, VI Revision 388 497
2008 CNMB, VIl Revisiéon 410 531
2010 CNMB, VIII Revision 421 559

Comparacion de los principios activos y formas farmacéuticas VI, Vil y VIl
revision del CNMB por grupos terapéuticos.

P . Formas farmacéu-
Principios activos

c ticas
° :°
v c <
2 2 §| S| | &§| 8| ¢
S H
8 gl el e| g & &
s| S| E|s5|5]| %
A Tractoalfmentarloy 30 31 32 41 43 a4
metabolismo
B Sangre y 6rganos 31 32 34 33 34 39

formadores de sangre

C | Sistema cardiovascular | 31 32 32 40 41 42

D | Dermatoldgicos 10 14 16 13 16 19

Sistema genitourinario

G 20 23 17 22 26 20
y hormonas sexuales

y | Preparados hormo- m |12 13| 12]14] s
nales sistémicos, excl.

J Antiinfecciosos para 78 03 03 105 | 123 131

uso sistémico

Agentes antineopla-
L [ sicos e inmunomodu- 53 53 62 60 61 72

ladores
Sistema musculo

M o 14 14 13 17 19 18
esquelético

N | Sistema nervioso 52 47 49 77 72 78
Productos antiparasi-

P | tarios, insecticidas y 16 14 15 24 21 21
repelentes

R | Sistema respiratorio 14 14 16 22 24 26

s |Organosdelos 15 [ 19 [ 17 | 18| 22| 21
sentidos

V | Varios 12 12 12 13 13 13

Total 388 | 410 | 421 | 497 | 531 559

La distribucién de los principios activos y formas farmacéuticas por grupo tera-
péutico, establece el peso relativo de cada uno de ellos en la VI revisién; cons-
tituyéndose en un estandar de comparacién para futuras revisiones.

Gréfico No. 1
Comparacion de los principios activos y formas farmacéuticas
VI, Vily Vill revisién del CNMB
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Principios activos ™ Formas farmacéuticas

Para la definicion de la nueva codificacién y algunos elementos adicionales, se
contd con el apoyo del Dr. Luis Sarrazin Davila, Miembro del Grupo de Expertos
del Centro de Colaboracion para Metodologia Estadistica de Medicamentos
de la Organizacién Mundial de la Salud, Oslo, Noruega y Ex Ministro de Salud.

Grafico No. 2
Principios activos y formas farmacéuticas por grupo
terapéutico, VIl revision CNMB 2010
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Principios activos ™ Formas farmacéuticas

Estructura del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

Al ser una lista de principios activos, la primera decision tomada es que todos
los grupos terapéuticos deben llegar a definir con claridad el principio activo.
Consta de un cuadro con siete columnas que describen:

1. Codigo ATC

Descripcién del codigo en sus cinco niveles:

A = Grupo anatémico

A02 = Grupo terapéutico principal
A02A = Subgrupo terapéutico

A02AB = Subgrupo quimico terapéutico
A02ABO1 = Principio activo
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2. Nombre Genérico (Denominacién Comiin Internacional)
Nombre oficial del principio activo.
3. Forma farmacéutica

Es la disposicion individualizada a que se adaptan las sustancias medicinales
(principios activos) y excipientes (materia farmacolégicamente inactiva) para
constituir un medicamento. O dicho de otra forma, la disposicién externa que
se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su administracion. Estas
pueden ser tableta, capsula, comprimido, jarabe, supositorio, solucién inyec-
table, polvo para inyeccion, jalea, etc.

Existen variantes dentro de algunas formas farmacéuticas, por ejemplo tabletas
que puden ser masticables, efervescentes, recubiertas, etc. En el CNMB no se
incluyen dichas variantes.

4. Concentracion

La cantidad del principio activo que tiene un medicamento.

En caso de las formas farmacéuticas solidas, la concentracion se expresa en
microgramos (mcg); miligramos (mg) y gramos (g).

Las formas liquidas se expresan en miligramos por ml (mg/ml); unidades inter-
nacionales por ml (Ul/ml); mili equivalentes por ml (mEg/ml) y porcentaje de
concentracion.

Ejemplo: Docetaxel, solucién inyectable 40 mg/ml, concentracién que corres-
ponde a 80 mg/2ml.

En el caso de polvo para inyeccion, se sefiala la cantidad de principio activo
por ml, por ejemplo:

Codigo Descripcion Forma farmacéutica Concentracion

JO1DB04 | Cefazolina Polvo para inyeccion 1g

En esta columna se puede encontrar tres variaciones sobre la concentracion:

. Si el producto tiene una sola concentracién, estara determinada de la
siguiente manera:
Clomifeno, tableta 50 mg.
Betametasona, solucién inyectable 4 mg/ml.

. Si el producto tiene dos concentraciones claramente establecidas, el

principio activo sefalara las concentraciones unidas por una“y”, ejemplo:

Dopamina, solucién inyectable 40 mg/mly 50 mg/ml.
Taxofimena, solucion inyectable 10 mgy 20 mg.

. Si el producto tiene mas concentraciones, la concentracién inferior se
encuentra separada de la superior por un guién, esto indica que las
concentraciones que se encuentren entre estos dos nimeros, pueden
ser adquiridos por las unidades de salud: por ejemplo:

Omeprazol, capsula 10 mg - 40 mg.
Gentamicina, solucién inyectable 10 mg/ml - 140 mg/ml.

5. Niveles de Prescripcion

Nivel Descripcion

Médico general y/o especialista en cualquier nivel de atencién

E Médico especialista

H A nivel hospitalario y en unidades médicas que dispongan de
hospital del dia para realizar cirugia ambulatoria

He Médico especialista en un hospital u hospitalizaciéon

P Sujeta a la definicion de protocolos

6. Niveles de Atencion

Los niveles de atencion, corresponden a la complejidad de los servicios de
salud, de acuerdo con la siguiente capacidad de resolucion:

Nivel Descripcion

Area de salud, integrado por los puestos de salud, subcentros de
salud y centros de salud

1] Hospital bésico y hospital general

n Hospital especializado y hospital de especialidades

7. Vias de administracion

En el cuadro se sefnalan las siguientes:

| Inhalatoria

N Nasal

O Oral

P Parenteral

R Rectal

SC Subcutanea
Vv Vaginal

Oc Ocular

T Tépica

IT Intratraqueal
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(Denominaciéon
Internacional)
FORMA
FARMACEUTICA
CONCENTRACION
NIVEL Prescripcion

Atencion

S
&
o 2
o w
8 ]
o &
s
o
=2

A TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO
ANTIACIDOS, DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA

Aoz ULCERA
A02A ANTIACIDOS
AO2AF Antidcidos con antiflatulentos

AO02AF01 |Magaldrato | Gel / Sus-
con simetico- | pensién
na (Hidréxido

de Aly Mqg)
A02B DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ULCERA PEPTICA
A02BA Antagonistas del receptor H,
A02BA02 | Ranitidina Tableta 150 mgy
x| x x| O
300 mg
Solucién | 25 mg/ml

inyectable

A02BC Inhibidores de la bomba de protones
A02BCO1 | Omeprazol | Capsula 10 mg - 40

mg
Polvo 40 mg
para H x| x| P
infusion
A03 AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS FUNCIONALES DEL
ESTOMAGO E INTESTINO
AO3B BELLADONA Y DERIVADOS, MONODROGAS
AO03BA Alcaloides de la belladona, aminas terciarias
A03BAO1 | Atropina Solucién | 1 mg/ml

: X x| x| P
inyectable

A03BB Alcaloides semisintéticos de la belladona, compuestos de

amonio cuaternario

A03BBO1 | Butilescopo- | Soluciéon | 20 mg/ml
. . x| x| x| P
lamina inyectable
Tableta 10 mg x|x| x| O
AO3F PROPULSIVOS
AO3FA Propulsivos
AO03FA01 | Metoclopra- | Tableta 10 mg x|x| x| O
mida Solucion | 5 mg/ml
. x| x| x| P
inyectable
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A04 ANTIEMETICOS Y ANTINAUSEOSOS A07D ANTIPROPULSIVOS
AO04A AO7DA Antipropulsivos
AO04A A Antagonistas de receptores de serotonina (5-HT,) A07DA03 | Loperamida | Capsula 2mg ‘ ‘ X ‘ X ‘ X ‘ (e}
A04AA01 | Ondansetron | Tableta 4mgy8mg | E x| x| O
Solucion | 2 mg/ml £ < x| P AO7E AGENTES ANTIINFLAMATORIOS INTESTINALES
inyectable AO07EC Acido aminosalicilico y agentes similares
AO4AAO2 | Granisetron | Tableta 1mg E x| x O AO7ECO1 | Sulfasalazina | Tableta | 500 mg ‘ E ‘ ‘ X ‘ X ‘ 0
o I e xa e
Y A10 DROGAS USADAS EN DIABETES
A10A INSULINA'Y ANALOGOS
A06 LAXANTES " p PP ; .
AT0AB Insulinas y andlogos de accion rdpida para inyeccion
AO6A LAXANTES - —
A10ABO1 | Insulina Solucién | 100 Ul/ml
A06 A Polietilengli- | Granulado de accién inyectable
col en com- x|x| x| 0 rapida / Suspen- x|x| x| P
binaciones sion inyec-
table
AO6A B Laxantes de contacto A10ABO4 | Insulina Solucién | 100 Ul/ml E < xlp
A06ABO2 | Bisacodilo | Gragea 5mg x| x| x| O lispro inyectable
Supositorio | 5 mg x| x| x| R
AT10AC Insulinas y andlogos de accion intermedia para inyeccion
AO6A D Laxantes osmdticos A10ACO1 | Insulina Solucién/ | 100 Ul/ml
| Solucio 65 % de accion Suspen- <l x| p
AO06AD11 | Lactulosa 0 rqon 5 % E X x| 0 intermedia | sion inyec-
ora (NPH) table
a7 R A GE NI ES A NI NELEMEIORIOS ATOAE Insulinas y andlogos de accién prolongada para inyeccion
ANTIINFECCIOSOS A10AE04 | Insuli Solucién/ | 100 Ul/ml
A07A ANTIINFECCIOSOS INTESTINALES peuina o ueen m
glargina Suspen- E P
AO7AA  Antibidticos sion inyec- x| X
AO07AA02 | Nistatina Suspen- | 100.000 table
L x| x| x| O
sion Ul/ml
A10B DROGAS HIPOGLUCEMIANTES ORALES
A07B ADSORBENTES INTESTINALES AT10BA Biguanidas
A07BA Preparados con carbén A10BAO2 | Metformina | Tableta | 500 mg - «Ixlxlo
A07BA01 | Carbén Polvo 1000 mg
X x| x| x| O
activado
A10BB Derivados de las sulfonilureas
A07C ELECTROLITOS CON CARBOHIDRATOS A10BBO1 | Glibencla- Tableta 5mg < xl x| o
A07CA Formulaciones de sales de rehidratacién oral mida
A07CA Sales de Polvo
rehidrata- x|x x| O
cion oral
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A10BD Combinaciones de drogas hipoglucemiantes orales A11G ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C), INCL. COMBINACIONES
A10BD02 | Metformina | Tableta (250 mg - ATIGA Acido ascérbico (Vitamina C), monodroga
+glibencla- 500 mg) + < xl x|l o A11GAO1 | Acido Solucién | 100 mg/ml
mida (1.25mg - ascorbico inyectable H x| x| P
5mg) (Vitamina C)
(Al MIAMINAS A11H OTROS PREPARADOS DE VITAMINAS, MONODROGAS
A11A MULTIVITAMINICOS, COMBINACIONES ATTHA Otros preparados de vitaminas, monodrogas
ATIAA Multivitaminicos con minerales A11HAO2 | Piridoxina Tableta 100 mg x x| x O
A11AA03 | Multivita- Solucién (Vitamina Solucion | 150 mg/ml
minascon | oral/ x| x| x| O By inyectable X x| x| P
minerales Jarabe
Tableta x| x| x| O
A12 SUPLEMENTOS MINERALES
A12A CALCIO
A11C VITAMINA Ay D, INCLUYE COMBINACIONES DE LAS DOS 5
AI2AA Calcio
A11CA Vitamina A sola .
A12AA Calcio Tableta X' x x O
A11CAO01 | Retinol (Vita- | Capsula/ | 50.000 Ul Ix x| 0 i lucis o
mina A) Tableta A12AA03 | Calcio .So uciéon | 10% X x| x| P
gluconato inyectable

ATICC Vitamina D y andlogos

A11CC04 ‘ Calcitriol ‘ Capsula | 0.5mcg ‘ E ‘ ‘ X ‘ X ‘ (0]
A11D VITAMINA B, SOLA Y EN COMBINACION CON VITAMINAS
B,YB,,
A11DA Vitamina B, sola
A11DAO01 | Tiamina (Vi- | Tableta 100 mg x|x x| O
taminaB) | solucisn | 50 mg/ml
: x|x x| P
inyectable
A11DB Vitamina B, en combinacién con vitamina B, y/o vitamina B,,

A11DB ComplejoB | Capsula/
(Vitaminas | Tableta

B1' Bs' B12) Solucién
oral/ x| x| x| O
Jarabe

x| x| x| O

Solucién
inyectable
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[A02 Ant

dos y farmacos para el tratamiento de la tlcera

A02AFO01
Magaldrato con simeticona (hidréxido de Al y Mg)
Gel o suspension

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la dispepsia, pirosis y esofagitis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a compuestos de aluminio o magnesio.
Estados de hipofosfatemia. Insuficiencia renal crénica avanzada. Porfiria (el aluminio
se ha mostrado porfirinogénico en modelos animales). Dolor abdominal agudo.

Precauciones:

. Evitar el uso en menores de 6 afios de edad, porque se ha reportado
hipofosfatemia y concentraciones elevadas de aluminio en plasma
incluso con funcién renal normal, aunque sin signos obvios de toxicidad.

. Insuficiencia renal, por riesgo de hipermagnesemia, toxicidad por
aluminio y osteomalacia.

. Enfermedad de Alzheimer, por posibilidad de exacerbacion por el conte-
nido de aluminio.

. Insuficiencia cardiaca, se requiere evaluar el contenido en sodio.

Uso en Embarazo: Categoria B. Es considerado seguro, pero se ha de evitar
el uso crénico porque podria causar hipermagnesemia en el feto o neonato.

Uso en lactancia: Los estudios realizados no han documentado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea, estrefiimiento, toxicidad por aluminio o magnesio, hipofos-
fatemia, hipermagnesemia.

Raros: Convulsiones. En pacientes con insuficiencia renal crénica y didlisis, el
uso prolongado de magaldrato puede producir neurotoxicidad, caracterizada
por cambios mentales e irritabilidad.

Interacciones: En general evitar administracion simultanea con otros farmacos
2 o 3 horas antes o después, porque cambios en el pH y vaciado géstrico
pueden condicionar la formacién de complejos no absorbibles.

Disminucion de la eficacia:

. Acido Ascérbico u otros acidificantes urinarios: por alcalinizacién de la
orina disminuye la eficacia del magaldrato.
. Alopurinol, captopril, cefuroxima, cloroquina, dapsona, isoniazida, rifam-

picina, etambutol, sales de hierro orales, itraconazol, ketoconazol, peni-
cilamina, fenitoina, acido félico, digoxina, azitromicina, ranitidina y otros
antagonistas de los receptores H,, enzimas digestivas, gabapentina,
ciprofloxacina y fluoroquinolonas: disminuye la absorcién de Malgra-
dato y su eficacia.

. Salicilatos: aumenta excrecion renal en pH alcalino y disminuye su eficacia.

Aumento de los efectos adversos:

. Anfetaminas, pseudoefedrina: disminuye la excrecién urinariay aumenta
sus efectos adversos.

. Bisacodilo: altera la absorcién del bisacodilo por disolucion prematura
de la gragea en pH alcalino, con produccién de calambres intestinales.

. Carbidopa+Levodopa: incrementa la absorcién de levodopa, aumenta

su biodisponibilidad, su eficacia y sus efectos adversos.
. Ciprofloxacina: favorece el desarrollo de cristaluria y nefrotoxicidad.
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Dosificacion:

Adultos: 15 - 30 mI PO QID PRN. M&ximo 100 ml en 24 horas. Tomar 1 - 3 horas
después de comidas y HS.

Lactantes: 1 - 2 ml PO QID. Tomar 1 - 3 horas después de comidas y HS.
Nifios: 5 - 15 ml PO QID. Tomar 1 - 3 horas después de comidas y HS.

A02BA02
Ranitidina
Tableta 150 mg - 300 mg | Solucién inyectable 25 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de Ulcera gastroduodenal, gastritis y esofagitis por
reflujo gastroesofagico. Profilaxis de Ulcera por estrés. Profilaxis contra aspira-
cién 4cida en anestesia general y en trabajo de parto. Alternativa en sindrome
de Zollinger-Ellison, mastocitosis sistémica y neoplasia endécrina multiple. No
de primera eleccién para prevencion de hemorragia gastrointestinal inducida
por AINEs por cuanto, en esa indicacion, reduce aparecimiento de Ulceras
duodenales pero no las gastricas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Porfiria.

Precauciones:

. En alteraciones hepaticas y renales.

. En pacientes geriatricos.

. En enfermedades pulmonares crénicas.
. En Diabetes Mellitus.

. En inmuno-comprometidos.

. Puede enmascarar un cancer gastrico.

Uso en Embarazo: Categoria B. Cruza barrera placentaria. Usar si beneficio
justifica riesgo potencial.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero no se han reportado
problemas. Evaluar beneficio sobre el riesgo potencial de reacciones adversas.

Efectos adversos:

Poco Frecuente: Diarrea, nausea, vomito, cefalea, mareo, erupciéon cutédnea y
prurito, cansancio, dolores musculares, confusion, boca y piel secas.

Raros: Estrefiimiento, pancreatitis aguda, bradicardia, bloqueo AV, bronco-
espasmo; depresion; alucinaciones (en edad avanzada o enfermos graves);
reacciones de hipersensibilidad (como fiebre, artralgia, mialgia, anafilaxia);
alteraciones hematolégicas (como agranulocitosis, leucopenia, pancitopenia,
trombocitopenia), hepatitis, taquicardia, agitacion, alteraciones visuales, eritema
multiforme, alopecia; ginecomastia e impotencia (en tratamientos prolongados).

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Sales de hierro, ketoconazol e itraconazol: disminuye su absorcién y su
eficacia; administrar 1 hora antes de ranitidina.

Aumento de los efectos adversos:

. Metformina: disminuye su excrecion renal y puede por lo tanto dar hipoglicemia.

. Triazolam: posible incremento de absorcién con niveles altos de tria-
zolam y riesgo de depresion del SNC.

. Warfarina: inhibe su metabolismo hepdtico y aumenta el riesgo de
sangrado.

Dosificacion:

Adultos: 150 mg PO BID (en la maiianay al acostarse) o 300 mg PO al acostarse,
para la dispepsia no ulcerosa y Ulcera gastroduodenal (durante 6 a 8 semanas)
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y reflujo gastroesofagico (hasta por 8 o 12 semanas), con la posibilidad de
utilizar 150 mg PO HS como dosis de mantenimiento si es necesario.

150 mg PO BID o TID (incluso hasta 6 gramos diarios de ser necesario) en
sindrome de Zollinger-Ellison; alternativamente en infusion IV, inicialmente a
una tasa de 1 mg/kg/hora, la cual puede ser incrementada a un ritmo de 500
microgramos/kg/hora luego de 4 horas de ser necesario.

Para pacientes en riesgo de Ulcera por estrés, dosis inicial de 50 mg (diluidos
en 20 ml) por via IV lenta (no menos de 2 minutos), seguido por infusion IV
continua de 125 a 250 microgramos/kg/hora. La administracién PO de 150 mg
BID puede iniciarse cuando se recupere alimentacion oral del paciente.

En pacientes con riesgo de sindrome por aspiracion acida durante anestesia
general, una dosis de 150 mg PO administrada en la noche previa (de ser
posible) y 2 horas antes de la induccién anestésica, pueden ser Utiles. Alternati-
vamente dosis de 50 mg IM o IV lenta (diluidos en 20 mly pasados en 2 minutos
minimo), administrada 45 a 60 minutos antes de la induccién anestésica. En
pacientes obstétricos, 150 mg PD al inicio de la labor de parto, repitiendo a
intervalos de 6 horas en caso necesario.

Nifios: Para la Ulcera gastroduodenal 2 a 4 mg/kg PO BID (méximo 300 mg
en 24 horas). En reflujo gastroesoféagico y esofagitis erosiva 5 a 10 mg/kg/dia,
usualmente divididos en dos tomas PO. Profilaxis de tlcera por estrés 3 mg/kg
diarios. Prevencion de aspiracion acida 2 mg/kg PO dos horas antes de induc-
cion anestésica. Las pautas y duraciones del tratamiento son similares a las
indicadas para adultos. En administracion IV la ranitidina debe estar diluida y
pasarse en 15 a 20 minutos.

A02BCO1
Omeprazol
Capsula 10 mg - 40 mgl | Polvo para infusién 40 mg

Indicaciones: Tratamiento de Ulcera gastroduodenal y gastritis, incluyendo
las asociadas a Helicobacter pylori (en esquema combinado con antibiéticos);
reflujo gastroesofagico y esofagitis erosiva severa; prevencion de Ulcera y
hemorragia gastrointestinal inducida por AINEs; cuadros de hipersecre-
cién gastrica como sindrome de Zollinger-Ellison, mastocitosis sistémica y
neoplasia enddcrina multiple. Alternativa para profilaxis de Ulcera por estrés;
profilaxis contra aspiracion acida en anestesia general.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. En pacientes geriatricos: excrecion disminuye y aumentan niveles plas-
maticos. Aumento de aminotransferasas - transaminasas (ALT y AST);
aumento de fosfatasa alcalina;

. En pacientes con enfermedades hepaticas cronicas es necesario dismi-
nuir las dosis, especialmente para mantenimiento de esofagitis erosiva.
. Sujetos con riesgo de malignidad: Puede enmascarar la presencia

de cancer gastrico. El uso a corto y largo plazo puede inducir hiper-
gastrinemia, pero el riesgo es mayor en pacientes con Helicobacter
pylori, por lo cual se considera adecuado primero erradicarlo antes de
prolongar el uso de omeprazol. Estudios a largo plazo en pacientes
con Zollinger-Ellison no han identificado un incremento de tumores
carcinoides gastricos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Los estudios integrativos no han identificado
un riesgo significativo, pero es teratogénico en animales.
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Uso en Lactancia: Sin estudios adecuados; evaluar beneficios sobre riesgos potenciales.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolores abdominales o célicos.

Poco Frecuentes: Dolor muscular, cansancio, dolor de espalda; cefalea, mareo,
suefo; regurgitacion acida, estrenimiento o diarreas, flatulencia, nausea,
vomito; erupciones cutaneas y prurito.

Raros: Eritema multiforme, sindrome de Stevens- Johnson, necrolisis téxica
epidérmica; anemia, agranulocitosis, anemia hemolitica, leucocitosis, neutro-
penia, pancitopenia o trombocitopenia; hematuria, proteinuria; sintomas de
infeccion de vias urinarias.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Sales de hierro, cefuroxima, cianocobalamina (B,,), itraconazol, ketoco-
nazol, penicilina oral, ampicilina, dicloxacilina, disminuyen su absorcion
y su eficacia.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina, diazepam, disulfiram: inhibe metabolismo hepatico y
aumentan niveles plasmaticos, e incrementa el riesgo de toxicidad.

. Claritromicina: inhibe metabolizacién y aumentan los niveles plas-

maticos de los dos farmacos y produce riesgo de arritmias cardiacas y
prolongacion del segmento QT.

. Digoxina y diazepam: al aumentar su absorcion y niveles plasmaticos,
incrementa la toxicidad.
. Warfarina: inhibe metabolismo hepatico y aumentan niveles plasma-

ticos, y el riesgo de sangrado se incrementa.

Dosificacion: La dosis habitual de omeprazol es de 20 mg diarios y aunque el
incremento a 40 mg podria emplearse en casos severos, el aumento en eficacia
es discreto; por su parte, las dosis de mantenimiento de 10 mg podrian resultar
insuficientes en algunos pacientes.

Adultos: 20 mg PO QD para dispepsia no ulcerosa (por 2 a 4 semanas), reflujo
gastroesofagico y esofagitis erosiva (por 4 semanas o hasta 12 si no hay cura-
cion completa), ulcera gastroduodenal (por 4 a 8 semanas, pudiendo incre-
mentarse a 40 mg QD) y prevencién de ulceras inducidas por AINEs (incluso
prolongando duracién de uso).

La dosis inicial para Zollinger-Ellison es de 60 mg PO QD, pudiendo incremen-
tarse hasta 120 mg TID. En dosis diarias mayores a 80 mg debe dividirse la
administracion en dos tomas.

Para profilaxis de aspiracion acida, la dosis es de 40 mg en la noche previa y
entre 2 a 6 horas antes de la intervencién quirdrgica.

Nifios: 10 mg PO QD para mayores de un aio con peso entre 10y 20 Kg; y 20
mg PO QD para mayores de un afto con peso mayor a 20 Kg. Las dosis pueden
ser dobladas en caso necesario.

En neonatos y niflos menores de un afo, la dosis puede ser de 700 micro-
gramos/Kg PO QD, aumentando a 3 mg/Kg en caso necesario.

Ulcera péptica asociada con infeccion por Helicobacter pylori:

En el 95% de los casos con ulcera duodenal y 70% con Ulcera gastrica suele
hallarse Helicobacter pylori. La terapia triple con un inhibidor de la bomba de
protones y dos antibiéticos durante una semana puede ser adecuada y sufi-
ciente, asociandose a una menor tasa de recurrencias (2% anual) que el trata-
miento antisecretor solo.

Adultos: Omeprazol 20 mg + Claritromicina 500 mg + amoxicilina 1000 mg o
metronidazol 500 mg. Los 3 medicamentos PO BID por 7 dias. Luego solamente
omeprazol 20 mg PO QD, por 4 a 8 semanas.

Nifos: 0.5 mg/kg PO BID. Maximo 40 mg/dia; mas amoxicilina y claritromicina.
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A03 Agentes para trastornos funcionales gastrointes

AO03BAO1
Atropina
Solucion inyectable 1 mg/ml

Indicaciones: Premedicacion anestésica. Tratamiento de arritmias cardiacas y
bradicardia sinusal. Tratamiento en intoxicacion por organofosforados y carba-
matos. Coadyuvante de neostigmina para revertir bloqueo neuromuscular no
despolarizante. Ciclopléjico y midriatico. Tratamiento de sobredosis por para-
simpaticomiméticos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la atropina u otros derivados de alca-
loides de la belladona. Obstruccién intestinal, ileo paralitico o atonia intestinal,
estenosis pildrica. Colitis ulcerativa (por inducir o agravar un colon téxico),
esofagitis de reflujo y hernia hiatal. Dolor abdominal agudo en nifos. Miastenia
grave (salvo que sea para revertir efecto de un anticolinesterasico). Glaucoma
agudo de angulo estrecho. Hiperplasia prostatica. Paralisis espastica en nifos.
Xerostomia.

Precauciones:

. Pacientes con sindrome de Down muestran mayor susceptibilidad a los
efectos de la atropina.

. Tirotoxicosis, falla cardiaca, arritmias, hemorragia aguda con estado
cardiovascular inestable y otras condiciones en los cuales ocurra taqui-
cardia.

. Enfermedad isquémica coronaria y pacientes con hipertension.

. Pacientes con enfermedades pulmonares crénicas, pues disminuye
secreciones y favorece formacion de tapones mucosos bronquiales.

. Los niflos son muy sensibles a los anticolinérgicos en general y pueden

presentar facilmente sintomas téxicos. Aumenta la temperatura corporal
por bloqueo de la sudoracién, especialmente si la temperatura ambiente
es alta. Puede producir hiperexcitabilidad en relacion con la dosis.

. Los pacientes geriatricos presentan facilmente sintomas téxicos antico-
linérgicos: retencion urinaria especialmente en varones, sequedad de
mucosas, y puede agravar o desencadenar un glaucoma no diagnos-
ticado. También presentan mayor riesgo de efectos cardiovasculares y
neuroldgicos, incluyendo agitacion, confusion, pérdida de la memoria.

. Insuficiencia hepatica: Disminuye metabolizacién de la atropina.

. Insuficiencia renal: Disminuye la excrecién de la atropina.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza barrera placentaria y puede producir
taquicardia fetal.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Puede inhibir secrecion
lactea.

Efectos adversos:

Frecuentes: Estrefiimiento; sudoracion disminuida, sequedad de la boca, nariz,
garganta y piel; enrojecimiento u otros sintomas de irritacion en el sitio de
inyeccion.

Poco Frecuentes: Dificultad para deglutir; disminucion de produccion de la
leche materna; visién borrosa y sensibilidad a la luz; bradicardia transitoria
(sequida por taquicardia, palpitaciones y arritmias)

Raros: Alergia; confusion; dolor ocular por aumento de presion ocular; hipo-
tension ortostatica; disuria y pérdida de la memoria especialmente en adultos
mayores; somnolencia; cefalea; ndusea, vémito; cansancio y debilidad.
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Interacciones:
Disminucién de la eficacia:
. Farmacos colinérgicos, neostigmina, fisostigmina, metoclopramida:

efecto antagodnico.
Aumento de los efectos adversos:

. Antihistaminicos, haloperidol, antidepresivos triciclicos, y otros anticoli-
nérgicos: efecto aditivo y aumentan los efectos anticolinérgicos.

. Codeina, dextropropoxifeno: aumenta el riesgo de estrefiimiento severo
e ileo paralitico, presenta un efecto aditivo

. Digoxina oral, doxazosina de liberacién prolongada: aumenta absorcién

por disminucion del peristaltismo, y aumenta el riesgo de toxicidad.

Dosificacion:

Asistolia

Adultos: En RCP avanzada, 1 mg IV cada 3 a 5 minutos, PRN.

Dosis maxima: 3 mg en total. Dosis menores a 0.5 mg se asocian con bradi-
cardia paradojica.

Bradicardia

Adultos: RCP avanzada, 0.5 mg IV cada 3 a 5 minutos, PRN, Dosis maxima: 3 mg
en total. Si hay bradicardia paradéjica las dosis deberén ser mayores a 0.5 mg.
Nifos: RCP avanzada: 0.02 mg/kg IV por una vez. Dosis minima: 0.1 mg; dosis
maxima: 0.5 mg.

Adolescentes: 1 mg por dosis. Puede repetir dosis inicial por una vez tanto
en niflos como en adolescentes. Dosis menores a 0.1 mg se asocian con bradi-
cardia paraddjica.

Premedicacién anestésica

Para disminuir sialorrea y riesgo de actividad vagal.

Adultos: 0.4 a 0.6 mg SC/IM/IV de 30 a 60 minutos antes de cirugia. Repetir
cada 4 a 6 horas PRN.

Nifios: Con peso < 5kg: 0.02 mg/kg SC/IM/IV de 30 a 60 minutos antes de
cirugia. Repetir cada 4 a 6 horas PRN. Con peso > 5kg: 0.01 - 0.02 mg/kg SC/
IM/IV de 30 a 60 minutos antes de cirugia. Repetir cada 4 a 6 horas PRN. Dosis
menores a 0.1 mg se asocian con bradicardia paraddjica.

Intoxicacién por organofosforados:

Adultos: Dosis inicial: para sintomas moderados: 2 mg IM/IV; para sintomas
severos: 4 — 6 mg IM/IV. Continuar con 1-2 mg IM/IV cada 10 - 30 minutos PRN,
hasta eliminar sintomas colinérgicos. Administrar primero atropina inclusive
cuando se utilice pralidoxima.

Nifos < 2 afios: 0.05 mg/kg IM 0 0.02 mg/kg IV cada 10 — 30 minutos PRN.2 - 10
ANOS: iniciar con 1 mg IV/IM; luego 1 -2 mg IM/IV cada 10 - 30 minutos PRN. >
10 ANOS: iniciar con 2 mg IV/IM; luego 1 - 2 mg IM/IV cada 10 - 30 minutos PRN.
Dosis menores a 0.1 mg se asocian con bradicardia paraddjica, hasta eliminar
sintomas colinérgicos.

Administrar primero atropina inclusive cuando se utilice pralidoxima.

A03BBO1
Butilescopolamina
Solucion inyectable 20 mg/ml | Tableta 10 mg

Indicaciones: Antiespasmadico (vias biliares, intestino y vias urinarias).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al farmaco y otros derivados
alcaloides de la belladona. Glaucoma de dngulo estrecho. Hiperplasia prosta-
tica. Obstruccion gastrointestinal. Megacolon téxico. Miastenia grave. Poten-
cialmente otras similares a las contraindicaciones de atropina.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS

TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 43

42 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

Precauciones:

. Los nifos y los pacientes geriatricos son mas susceptibles a sufrir efectos
indeseados anticolinérgicos.

. Insuficiencia hepatica: Afecta la metabolizacion, acumulando el farmaco
y aumentando efectos adversos en SNC.

. Insuficiencia renal: Puede disminuir su excrecion, aumentando efectos
adversos en SNC.

. Tirotoxicosis, arritmias, enfermedad isquémica coronaria y otras condi-

ciones que cursen con taquicardia o en las cuales desencadenar la
misma sea perjudicial.

. Esofagitis por reflujo y colitis ulcerativa: Puede empeorarse el cuadro.
. Epilepsia: Se ha reportado mayor frecuencia de convulsiones en estos
pacientes.

Uso en Embarazo: Categoria C. En animales no se ha demostrado embriotoxi-
cidad o teratogenicidad; sin embargo existen reportes de efectos letérgicos
y taquicardia en neonatos nacidos de usuarias del formaco antes del parto.
Empleo solamente si beneficio supera al riesgo.

Uso en Lactancia: No existen reportes de efectos clinicos relevantes sobre el
neonato, aunque puede excretarse por leche materna. Podria inhibir la secre-
cion lactea.

Efectos adversos: En general similares a los efectos anticolinérgicos de la
atropina. En contraste con esta ultima, puede producir depresién central a
dosis terapéuticas, con sintomas que incluyen fatiga y somnolencia. En dosis
téxicas produce estimulacion del SNC, con sintomas que incluyen excitabi-
lidad, inquietud, alucinaciones o delirio. No estimula los centros medulares y
no produce aumento en la frecuencia respiratoria o presion arterial.
Frecuentes: Somnolencia y una falsa sensacion de bienestar; estrefiimiento;
sudoracion disminuida, sequedad de la boca, nariz, garganta y piel; pérdida
de la memoria especialmente en adultos mayores; enrojecimiento u otros
sintomas de irritacion en el sitio de inyeccién.

Poco Frecuentes: Dificultad para deglutir; disminucién de produccion de la
leche materna; visién borrosa y sensibilidad a la luz; bradicardia transitoria
(seguida por taquicardia, palpitaciones y arritmias).

Raros: Alergia; confusién; dolor ocular por aumento de presién ocular; hipoten-
sion ortostatica; disuria; cefalea; nadusea, vomito; cansancio y debilidad.
Reaccién paradéjica insomnio, inquietud, ansiedad, irritabilidad.

Interacciones: Iguales a las de atropina.

Dosificacion:

Antiespasmédico:

Adultos: 10 - 20 mg TID o0 QID, seguin respuesta clinica, por via IM, SCo IV lenta.
Nifos: Dosis no completamente establecida. En mayores de 6 afos podria ser
similar al adulto. En menores de 6 afios, podria emplearse 5 mg hasta tres veces
en el dia.

AO3FA01
Metoclopramida
Tableta 10 mg | Solucidn inyectable 5 mg/ml

Indicaciones: Gastroparesia o ileo. Ndusea y vémito de causa conocida,
asociado a migrafa, postquirdrgico o inducido por quimioterapia. Induccién
de lactacion (por propiedad antagonista dopaminérgica). Coadyuvante para
intubacion gastrointestinal. Coadyuvante en el manejo del reflujo gastroesofa-
gico. Alternativa para el hipo persistente.

Contraindicaciones: No debe emplearse cuando la estimulacién de la
contraccion muscular podria afectar desfavorablemente condiciones
gastrointestinales tales como hemorragia gastrointestinal, obstruccion,
perforacion o inmediatamente luego de una cirugia gastrointestinal (3 a 4
dias de postoperatorio). Feocromocitoma (por desarrollo de crisis hiperten-
siva). Porfiria. Uso concurrente de inhibidores de MAO.

Precauciones:

. Epilepsia, enfermedad de Parkinson y depresion: puede agravarse el
cuadro.

. Los nifios, adolescentes, jovenes hasta los 20 afos y pacientes geriatricos
tienen mayor sensibilidad a los efectos adversos extrapiramidales.

. En insuficiencia renal y hepatica aumenta la toxicidad.

. En pacientes con un aclaramiento de creatinina < 40ml/min las dosis

deberan reducirse a la mitad.

Uso en Embarazo: Categoria B. En animales no se ha evidenciado efectos
adversos, pero no existen estudios controlados en humanos.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero esta disminuye en el
puerperio tardio. No se han reportado problemas en humanos, pero se consi-
dera de precaucién por efectos antidopaminérgicos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea (con dosis altas), somnolencia, inquietud, cansancio o debilidad,
Poco Frecuentes: Congestion mamaria, cambios en la menstruacion; estrefi-
miento; vértigo, cefalea, insomnio, depresién mental, estimulacion de la prola-
ctina, ndusea, erupcion cutanea; sequedad de la boca; irritabilidad.

Raros: Agranulocitosis, hipotension, hipertension, taquicardia. Efectos
extrapiramidales disténicos: espasmos musculares de la cara, cuello y
espalda; movimientos involuntarios: crisis oculdgiras, nistagmus, dificultad
para mover los ojos; acatisia, contorsiones de tronco y extremidades,
debilidad en brazos y piernas. Efectos extrapiramidales parkinsonianos:
Dificultad para hablar y deglutir; pérdida del control del equilibrio; la cara
como mascara; paso lento, rigidez de brazos o piernas, temblor y agitacion
de manos y dedos. Diskinesia tardia: movimientos labiales inusuales, inflar
y resoplar con las mejillas, movimientos rapidos de la lengua, movimientos
masticatorios, movimientos incontrolados de brazos y piernas, General-
mente ocurren luego de un aio de tratamiento continuo y pueden persistir
luego de suspender metoclopramida. Los efectos extrapiramidales pueden
ocurrir con dosis terapéuticas a cualquier edad. Mas frecuentemente en
nifnos, adolescentes y con las dosis altas usadas para profilaxis del vomito
en quimioterapia de cancer. Las manifestaciones disténicas aparecen en
minutos luego de la administraciéon IV y desaparecen dentro de 24 horas.
Con altas dosis: agitacion, irritabilidad, nerviosismo, sensacion de panico,
dolor y pesadez de piernas, que aparecen en minutos y pueden durar de
2 a 24 horas.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Digoxina, fosfomicina: el aumento de peristaltismo disminuye absorcion
y efectividad del farmaco.

. Levodopa, anticolinérgicos: antagonismo del efecto.

Aumento de los efectos adversos:

. Antipsicoticos: aumenta riesgo de efectos extrapiramidales y depresion
del SNC.

. Carbidopa-levodopa: riesgo de crisis hipertensiva con la asociacion.

. Ciclosporina: incrementa su absorcion y toxicidad.
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. Etanol, diazepinas, antidepresivos, hipnéticos, sedantes, relajantes
musculares, cetirizina, antihistaminicos sedantes, dantroleno, mepro-
bamato, propoxifeno, acido valproéico y sus derivados: efecto aditivo y
riesgo de depresion del SNC

. Inhibidores de la MAO: pueden desencadenar crisis hipertensiva, por
liberacion de catecolaminas producida por metoclopramida e inducen
a toxicidad.

. Opioides, antidepresivos triciclicos: antagonizan efecto procinético de

metoclopramida, riesgo de depresion del SNC.

Dosificacion:

Gastroparesia

Adultos: 10 mg PO, 30 minutos antes de comidas y HS, hasta 4 veces al dia. El
tratamiento inicial de la gastroparesia puede ser IV.

Vomito asociado a quimioterapia

Adultos: 1 - 2m/kg, PO/IV, 30 minutos antes de quimioterapicos. Puede repetir
cada 2 6 4 horas, o por infusidn intravenosa continua: 3mg/kg antes de la
quimioterapia, seguido de 0.5 mg/kg/hora durante 8 horas. 15 minutos antes
de metoclopramida puede administrar difenhidramina 50mg IM, para dismi-
nuir posibilidad de sintomas extrapiramidales.

Nifios: Tmg/kg IV una vez. Podria repetir otra dosis igual después de 60
minutos PRN. 15 minutos antes de metoclopramida puede administrar difen-
hidramina Tmg/kg IV, para disminuir posibilidad de sintomas extrapiramidales.

Vémito postoperatorio
Adultos: 5 - 10 mg IM /IV cerca de finalizar la cirugia.

Vomito asociado a migraiia

Adultos: Dosis Unica de 10-20 mg PO/IV ante el primer signo de la crisis, prefe-
riblemente 10-15 minutos antes del antimigrafioso.

Adolescentes: Dosis Unica de 5-10 mg PO/IV ante el primer signo de la crisis,
preferiblemente 10- 15 minutos antes del antimigrainoso; (5 mg si pesan
menos de 60 kg)

Reflujo gastroesofdgico

Adultos: 5 - 15 mg PO, 30 minutos antes de comidas y HS, hasta 4 veces al
dia. Los sintomas intermitentes pueden ser tratados con 10mg PO, 30 minutos
antes de la situacion que provoque reflujo.

Nifos: 0.1 — 0.2 MG/KG PO/IM/IV QID. Méximo 0.8 mg /kg en 24 horas. Adminis-
trar 30 minutos antes de comidas.

Hipo persistente
Adultos: 10 — 20 mg PO, QID por 7 dias. Puede ser necesario iniciar con10mg IM.

Intubacion del intestino delgado en nifios

En < 6 afos: 0.1 mg/kg IV 6 — 14 afios: 2.5 - 5 mg IV una sola vez

Nota: La administracion IV debera realizarse lentamente: en 1 - 2 minutos, para
evitar ansiedad, inquietud y somnolencia. La administracién por infusién IV
continua debera realizarse en al menos 15 min, diluyendo la dosis en 50 ml
de dextrosa al 5% en agua, en dextrosa al 5% en solucién salina al 0.45% o en
Lactato de Ringer.

Induccion de lactacion
Mujeres en puerperio: 10 mg PO TID por 7 a 14 dias.
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A04 Antieméticos y ant

AO04AA01
Ondansetrén
Tableta 4 mg y 8 mg | Solucion inyectable 2 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y manejo de la nausea y el vomito inducidos por
quimioterapia con farmacos citotdxicos de riesgo emético moderado y alto.
Profilaxis y manejo de la ndusea y el vomito inducidos por radioterapia. Alter-
nativa para el vémito postoperatorio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al farmaco y otros del mismo
grupo. Pacientes con QT prolongado, ni en pacientes que reciben otras medi-
caciones que pueden prolongar el intervalo QT.

Precauciones:

. Aunque son eliminados por via renal y excreciéon hepatica, una reduc-
cion en la dosis no suele ser necesaria en pacientes geriatricos o en
sujetos con insuficiencia renal, pero esto podria requerirse para el caso
de pacientes con insuficiencia hepatica.

. Cirugia abdominal: Puede enmascarar un ileo progresivo y/o distension
abdominal.

Uso en Embarazo: Categoria B. En animales no se han demostrado efectos
adversos sobre el feto, pero no se han realizado estudios adecuados en
humanos. No se recomienda su uso para la ndusea y vémito del embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Datos ausentes sobre proporcion
de excrecion en leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Estrefiimiento, diarrea, fiebre, cefalea.

Poco Frecuentes: Dolor abdominal o calambres en estémago; sensacion de frio;
vértigo o mareo; somnolencia; boca seca; parestesias; prurito; erupciones cuta-
neas; cansancio o debilidad inusuales.

Raros: Anafilaxia, broncoespasmo, dolor toréaxico; dolor, enrojecimiento y calor
en el sitio de la inyeccion.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Rifampicina: disminuye la biodisponibilidad de ondansetrén y subse-
cuentemente su eficacia. Igual situacién puede ocurrir con otros induc-
tores enzimaticos.

. Tramadol: se ha descrito una menor eficacia del analgésico.
Aumento de los efectos adversos:
. Apomorfina: se ha descrito hipotensidn severay pérdida de la conciencia,

por un mecanismo no establecido.

Dosificacion:

Prevencion de vémito por quimioterdpicos:

Adultos: Para quimioterapicos altamente emetogénicos: 32 mg IV o 24
mg PO por una sola vez. Administrar 30 minutos antes de quimioterapicos
antineoplasicos.

Para quimioterdpicos moderadamente emetogénicos: 8 mg PO cada 8
horas por 2 veces, luego 8 mg PO cada 12 horas por 1 o 2 dias posteriores
a quimioterapia.
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Nifos: Para quimioterapicos altamente emetogénicos: 6 meses — 18 afos: 0.15
mg/kg IV cada 4 horas por 3 dosis. Iniciar administraciéon 30 minutos antes de
quimioterapia.

Para quimioterapicos moderadamente emetogénicos: 6 meses — 3 afos: 0.15
mg/kg IV cada 4 horas por 3 dosis. Iniciar administracion 30 minutos antes de
quimioterapia.

4 meses - 11 aios: 0.15 mg/kg IV cada 4 horas por 3 dosis. Iniciar administra-
cién 30 minutos antes de quimioterapia.

Otra opcidn: 4 mg PO cada 4 hora por 3 dosis, luego 4 mg PO cada 8 horas por
1 6 2 dias posteriores a quimioterapia.

> 12 afios: 0.15 mg/kg IV cada 4 horas por 3 dosis.

Otra opcidén: 8 mg PO cada 8 horas por 2 dosis, luego 8 mg PO cada 12 horas
por 1 6 2 dias posteriores a quimioterapia. Iniciar administracion 30 minutos
antes de quimioterapia.

Prevencion de vémito por radioterapia total del cuerpo
Adultos: 8 mg PO una vez, administrar 1 - 2 horas antes cada fraccion de
radioterapia.

hd,

I en una sola fraccion de

Prevencion de vomito por radioterapia
dosis alta

Adultos: 8 mg PO cada 8 horas por 1 ¢ 2 dias. Administrar 1 - 2 horas antes
de radioterapia.

hd,

Prevencion de vémito por radioterapia | fraccionada diaria
Adultos: 8 mg PO cada 8 horas. Administrar 1 - 2 horas antes de cada
radioterapia.

En insuficiencia hepética en adultos: dosis maxima de 8 mg en 24 horas.

Prevencion de vomito postoperatorio

Adultos: 4 mg IV /IM por una vez inmediatamente antes de la anestesia o cerca de
finalizar la cirugia. Alternativamente: 16 mg PO 1 hora antes de iniciar anestesia.
Nifios: 1 mes — 12 afios: 0.1 mg/kg IV por una vez. Maximo 4 mg. Adminis-
trar inmediatamente antes o después de la induccion anestésica o cerca de
terminar la cirugia.

A04AA02
Granisetrén
Tableta 1mg | Solucién inyectable Tmg/ml

Profilaxis y manejo de la nausea y el vémito inducidos por quimioterapia con
farmacos citotdxicos de riesgo emético moderado y alto. Profilaxis y manejo
de la ndusea y el vémito inducidos por radioterapia. Alternativa para el vémito
postoperatorio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al farmaco y otros del mismo
grupo. Pacientes con QT prolongado, ni en pacientes que reciben otras medi-
caciones que pueden prolongar el intervalo QT.

No se ha aprobado su uso en nifios.

Precauciones:

. Aunque son eliminados por via renal y excrecién hepatica, una reduc-
cion en la dosis no suele ser necesaria en pacientes geriatricos o en
sujetos con insuficiencia renal, pero esto podria requerirse para el caso
de pacientes con insuficiencia hepatica.

. Cirugia abdominal: Puede enmascarar un ileo progresivo y/o distensiéon
abdominal.
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Uso en Embarazo: Categoria B. En animales no se han demostrado efectos
adversos sobre el feto, pero no se han realizado estudios adecuados en
humanos. No se recomienda su uso para la ndusea y vémito del embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Datos ausentes sobre proporcion
de excrecion en leche materna.

Efectos adversos: Similares a los de ondansetrén.
Interacciones: Similares a los de ondansetrén.

Dosificacion:
No requiere disminuir las dosis en pacientes geriatricos, pacientes con insufi-
ciencia hepatica o renal.

Prevencion de vomito por quimioterdpicos

Adultos y adolescentes: 10mcg/kg IV 30 minutos antes de la quimioterapia.
La dosis puede ser administrada sin diluir en 30 segundos o diluida en 20
- 50ml de Dextrosa al 5% o Solucién Salina, para administrar en infusion
continua durante 5 minutos. 2mg PO, 1 hora antes de la quimioterapia.
Alternativa: Tmg PO, 1 hora antes de la quimioterapiay 1mg 12 horas después
de la dosis inicial.

Nifios: no hay dosis aprobadas para su uso en nifos.

Prevencion de vémito por radioterapia:

Adultos y adolescentes: 10mcg/kg IV 30 minutos antes de la radioterapia. A
dosis puede ser administrada sin diluir en 30 segundos o diluida en 20 - 50ml
de Dextrosa al 5% o Solucién Salina, para administrar en infusién continua
durante 5 minutos 2mg PO, una vez al dia, 1 hora antes de la radioterapia.
Nifios: no hay dosis aprobadas para su uso en nifios.

A06 Laxantes

AO6AB
Polietilenglicol en combinaciones
Granulado

Indicaciones: Limpieza intestinal completa previa endoscopia, colonoscopia,
cirugia de abdomen y/o estudios de imagen con medio de contraste

Contraindicaciones: Obstruccion intestinal o condiciones abdominales
agudas, incluyendo dolor de etiologia no establecida. Retencién gastrica.
Perforacion intestinal. Diverticulitis. Colitis téxica o megacolon téxico.
Sangrado rectal de etiologia no establecida. Pacientes con colostomia o ileos-
tomia. Hipersensibilidad a los componentes del medicamento. Menores de 5
anos.

Precauciones:

. No existe documentacion suficiente sobre el empleo de esta combina-
cién en menores de 5 afos, por lo que se desaconseja su empleo.

. Pacientes con deterioro del reflejo nauseoso, disminucién del estado de

consciencia, tendencia a regurgitacién o aspiracion, requieren super-
vision directa durante la administracion, incluso si el medicamento se
emplea mediante sonda nasogastrica.

. Pacientes con enfermedades cardiovasculares, diabetes mellitus, disfun-
cion renal, se sugiere vigilar cambios en el estado clinico y presencia de
reacciones adversas no descritas.
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. Pacientes geriatricos, oncoldgicos y otros con riesgo de alteraciones
hidroelectroliticas, se sugiere vigilar cambios en el estado clinico y
presencia de reacciones adversas no descritas.

Uso en Embarazo: Categoria sin asignar. No se han realizado estudios de
reproduccion en animales. Tampoco se conoce el riesgo de efectos adversos
sobre el feto o la funcién reproductiva de la mujer embarazada. Desaconsejado
Su uso.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:
Frecuentes: Nausea y vomito, sensacion de plenitud abdominal, dolor abdo-
minal, irritacion anal.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Puede afectarse la absorcién gastrointestinal de farmacos administrados
en el término de una o dos horas antes de emplear este laxante.

Aumento de los efectos adversos:

. Uso concurrente de otros laxantes.

Dosificacion:

Administracion por via oral o por sonda nasogastrica. Enemas complementa-
rios o dietas rigurosas previas, podrian no ser necesarias.

Preparacion del paciente: Dieta blanda el dia de la preparacién. 4 horas antes
de beber la solucién, debe interrumpirse cualquier ingesta de alimentos y 2
horas antes la toma de medicamentos.

Preparacién de la solucion: Cuatro sobres del producto perfectamente
diluidos en 4 litros de agua hervida, o un sobre diluido en un litro. La solucién
debe dejarse enfriar para la toma. La solucion preparada puede ser refrigerada
maximo por 48 horas, luego de lo cual debe desecharse. No deben anadirse
saborizantes a la solucién.

Administracion: Tomar un vaso de 250 ml cada 15 minutos (1 litro por hora),
preferiblemente de forma rapida (pequenos sorbos podrian aumentar nausea
y vémito) y en total de 3 a 4 litros de la solucion, hasta que la evacuacion intes-
tinal liquida sea clara, en un tiempo méximo de 4 horas. No debera adminis-
trarse menos de 2.5 litros, aunque la evacuacion sea clara. La primera evacua-
cion suele ocurrir una hora luego de iniciar la administracion.

En pacientes encamados y hospitalizados, podria administrarse 250 ml cada 30
minutos, a fin de evitar distension abdominal y/o vémito.

La administracion por sonda nasogastrica ha de efectuarse a una velocidad
de 20 ml por minuto (1 o 2 litros por hora), vigilando que no ocurra vomito o
distensién abdominal.

Adultos: 15 - 45 ml PO QD.
Nifos: 6- 11 anos: 5 - 15 ml PO QD, no mas de una vez a la semana.
12 afos: 15-45 ml PO QD

A06AB02
Bisacodilo
Gragea 5 mg | Supositorio 5 mg

Indicaciones: Estrefiimiento; preparacion intestinal para preoperatorio, antes
de estudios radiolégicos o endoscopia de colon.

Contraindicaciones: Obstruccion intestinal o condiciones abdominales
agudas, tales como apendicitis o sintomas de apendicitis; sangrado rectal de
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etiologia no establecida; dolor abdominal de etiologia no establecida; nausea
o vomito sin diagnostico etioldgico; colitis ulcerativa; diverticulitis; perforacion
intestinal; megacolon tdxico; gastroenteritis; alergia a los componentes del
medicamento.

Precauciones:
. No utilizar por largo plazo.
. No administrar grageas con cubierta entérica a nifnos menores de 6 aios,

podrian masticar la gragea y ésta, sin la cubierta entérica, producird irri-
tacion gastrica;

. Vigilar potasio sérico por posibilidad de hipokalemia por pérdida exce-
siva de potasio intestinal, especialmente con el uso prolongado.

Uso en Embarazo: Categoria C. Podria ser preferible el empleo de medidas
higiénico-dietéticas.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida, aunque la absorcién intestinal
del farmaco suele ser minima y relacionada con una baja excrecion por leche
materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, calambres abdominales, sensacién urente en el
recto, diarrea; irritacion de la piel perianal por uso de supositorios

Raros: Desequilibrio electrolitico y colon catartico como producto del uso crénico.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Digoxina: reduce las concentraciones séricas.

. Podria afectarse la absorcion de otros farmacos, al reducirse su tiempo
de permanencia en el transito intestinal.

Aumento de los efectos adversos:

. Antiacidos: favorecen la disolucion precoz de la cubierta entérica, e
incrementan las reacciones adversas, en especial los dolores abdomi-
nales.

Dosificacién: Administrar 1 hora antes de antiacidos o leche. No use mas de
1 semana.

Estrefiimiento

Adultos: 5 - 15 mg por via oral QD; no cortar ni masticar las grageas. 10 g via
rectal QD. Retener el supositorio por 15 a 20 minutos.

Nifos:

6 meses — 2 ainos: 5 mg por via rectal QD; Retener el supositorio por 15 a 20
minutos.

Alternativamente 0.3 mg/kg PO QD; no cortar ni masticar las grageas.
3-12afos:5- 10 mg por via oral QD 0 0.3 mg/kg PO QD; no cortar ni masticar
las grageas.

Alternativamente 5 — 10 mg por via rectal QD; Retener el supositorio por 15 a
20 minutos.

12 afos: 5 - 10 mg por via oral QD; no cortar ni masticar las grageas.
Alternativamente 10 mg por via rectal QD; Retener el supositorio por 15 a 20
minutos.

Preparacion intestinal

Adultos: 20 mg por una sola vez. Mdximo 30 mg en 24 horas. Administrar 6
horas antes del efecto deseado, acompanado de alimentacion solamente con
liquidos claros para disminuir dolor abdominal. El efecto puede comenzar de 1
a 6 horas luego de la administracion del bisacodilo.

Nifos: 6- 11 aflos: 5 - 15 ml por via oral QD. 12 afios: 15 — 45 ml por via oral QD.
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A06AD11
Lactulosa
Solucion oral 65 %

Indicaciones: Estrefiimiento. Encefalopatia hepdtica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Galactosemia. Apendi-
citis o sintomas de apendicitis; sangrado rectal de etiologia no establecida;
abdomen agudo; dolor abdominal de etiologia no establecida; ndusea o
vomito sin diagndstico etiolédgico; colitis ulcerativa; diverticulitis; obstruccion
intestinal; perforacién intestinal; megacolon téxico; gastroenteritis. Alergia a
los componentes del medicamento.

Precauciones:

. En casos de Diabetes Mellitus vigilar glicemia por peligro de hipergli-
cemia.

. Lalactulosa contiene 1.2 g de lactosa y 2.2 g de galactosa por cada 15 ml;

. Vigilar potasio sérico por posibilidad de hipokalemia por pérdida exce-

siva de potasio intestinal, especialmente con el uso prolongado.

Uso en Embarazo: Categoria B. Podria ser preferible el empleo de medidas
higiénico-dietéticas.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida, aunque se absorbe de forma
minima a nivel gastrointestinal.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, calambres abdominales, sensacion urente en el
recto, diarrea; irritacion de la piel perianal por uso de supositorios

Raros: Desequilibrio electrolitico y colon catartico como producto del uso
crénico.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Mesalazina: disminuye actividad antiinflamatoria intestinal, ya que
disminuye la liberacién retardada por disminucion del pH intestinal.
. Podria afectarse la absorcion de otros farmacos, al cambiar el tiempo de

permanencia en el transito intestinal.

Dosificacion:

Pueden pasar 24 a 48 horas hasta obtener efecto farmacoldgico.
Estrefiimiento:

Adultos: 10 - 20 g (15 - 30 ml) por via oral QD - BID. Maximo 60 ml (40 g) en
24 horas.

Nifios: 1 ml/kg por via oral QD - BID. Maximo 60 ml (40 g) en 24 horas.

Encefalopatia hepdtica:

Adultos: Inicialmente, se puede administrar 20 - 30 g (30 — 45 ml) por via
oral cada hora, para inducir un rapido efecto laxante. Luego se debe admi-
nistrar 20 - 30 g (30 - 45 ml) por via oral TID o QID. La dosis debera ser ajus-
tada cada 1 6 2 dias, para producir 2 6 3 deposiciones blandas diariamente.
Lactantes: 2.5 10 ml por via oral QD dividido en 2 6 3 tomas. La dosis deberd
ser ajustada cada 1 6 2 dias, para producir 2 é 3 deposiciones blandas diaria-
mente.

Nifios: 40 - 90 ml por via oral QD dividido en 2 é 3 tomas. La dosis debera ser
ajustada cada 1 6 2 dias, para producir 2 6 3 deposiciones blandas diariamente.
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Nota:

Una revisién sistemdtica cuestiona los efectos beneficiosos de los disacdridos
no absorbibles para la encefalopatia hepdtica y destaca que las pruebas de alta
calidad no son suficientes para apoyar este tratamiento. Se encontré que los anti-
bidticos aparentemente fueron superiores a los disacdridos no absorbibles para
mejorar la encefalopatia hepdtica, pero no estd claro si esta diferencia en el efecto
del tratamiento es clinicamente importante para los pacientes. Los disacdridos no
absorbibles no deben servir de comparador en los ensayos aleatorios en la ence-
falopatia hepdtica.

rréicos y agentes antiinflamatorios/antiinfecciosos

intestinales

A07AA02
Nistatina
Suspensién 100.000 Ul/ml

Indicaciones: Tratamiento de candidiasis orofaringea; esofagica, intestinal,
vaginal y cutanea.

Contraindicaciones: No administrar en micosis sistémicas porque no se
absorbe en el tracto gastrointestinal. No es util para profilaxis de infecciones
por Candida albicoms en pacientes inmunosuprimidos.

Precauciones:

. Los preparados intravaginales de nistatina puede dafar los preserva-
tivos, por lo cual se deben emplear medidas anticonceptivas adicionales
durante su utilizacion.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han demostrado problemas.
Uso en Lactancia: No se han documentado problemas.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal.

Raros: Hipersensibilidad al farmaco; erupcion y raramente, eritema multiforme
(sindrome de Stevens-Johnson).

Interacciones: No se conoce o no se ha reportado interacciones medicamen-
tosas con nistatina.

Dosificacion:

Candidiasis orofaringea:

Adultos: 400.000 U - 600.000 U (4 - 6 ml) por via oral QID, durante 4 - 5 dias.
Retener el mayor tiempo posible en la boca y faringe en prematuros y lactantes.
Nifos: 400.000 U - 600.000 U (4 — 6 ml) por via oral QID.

De peso bajo: 100.000 U (1ml) por via oral QID.

Lactantes: 200.000 U (2ml) por via oral QID.

Nota: En nifios de todas las edades administrar la mitad de la dosis en cada lado
de la boca y continuar con el tratamiento durante las 48 horas posteriores a la
curacion clinica. Efecto por contacto, ya que no se absorbe PO. Continuar con el
tratamiento durante las 48 horas posteriores a la curacion clinica.

Candidiasis esofdgica o intestinal:

Adultos 500.000 U - 1°000.000 U (5 — 10 ml) por via oral QID.500.000 unidades
4 veces al dia; continuar con el tratamiento durante las 48 horas posteriores a
la curacion clinica.
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Candidiasis vaginal:
Adultos Apliquese 1-2 évulos por la noche durante 2 semanas como minimo.

Candidiasis cutdnea:

Adultos y nifos: Aplicar, en forma de crema 2 6 3 veces al dia, en las lesiones
intertriginosas. Solamente si son muy himedas, se recomienda utilizar nista-
tina en polvo.

A07BAO1
Carbon activado
Polvo

Indicaciones: Inhibir la absorcion de sustancias (farmacos o quimicos) en
intoxicaciones agudas.

Contraindicaciones: Ausencia de ruidos intestinales; hemorragia intestinal
o riesgo de ella; obstruccién o perforacion gastrointestinal. Cirugia reciente.
Desequilibrio hidroelectrolitico; hipovolemia. No utilizar en casos de intoxica-
cion por élcalis causticos, acido bérico, litio, alcohol, diclorodifeniltricloroetano
(DDT), cianuros y sales de hierro, pues no es efectivo para detener la absorciéon
gastrointestinal de estas sustancias. En intoxicaciéon por hidrocarburos con
riesgo elevado de lesién en caso de aspiracion; intoxicacién por sustancias
corrosivas puede evitar la visualizacion de lesiones causadas por el téxico.

Precauciones:

. Si hay disminucion del estado de conciencia por riesgo de aspiracion. Se
deberia intubar al paciente antes de administrar con sonda nasogastrica.

. En pacientes con disminucion del peristaltismo intestinal, pues dismi-
nuye la eficacia del carbén activado para eliminar téxicos.

. No se debe administrar a menores de 1 aio de edad por riesgo de

desequilibrio hidroelectrolitico. Administrar en lo posible dentro de
la primera hora de la intoxicaciéon. Sin embargo puede administrarse
después de 1 hora, especialmente en intoxicaciones por sustancias que
tienen un alto nivel de recirculacién entero-hepatica, como carbamaze-
pina, dapsona, fenobarbital, quinina y teofilina.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha demostrado problemas, porque no se
absorbe a nivel gastrointestinal.

Uso en Lactancia: No se ha demostrado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea (especialmente si se administra con sorbitol), deposiciones
negras

Poco Frecuentes: Estrefiimiento, vomito.

Raros: Desequilibrio hidroelectrolitico; hipotensién; dolor o distension abdo-
minal; neumonitis por aspiracion; obstruccion traqueo-bronquial por aspiracién.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Acetilcisteina: disminuye absorcién y eficacia del carbén activado.

. Otros medicamentos: el carbén activado puede afectar que se absorban
y aumente su eliminacién intestinal.

Dosificacion:

No se recomienda en menores de 1 aio de edad por riesgo de desequilibrio
hidroelectrolitico. En mayores de 1 afo, no exceder los 3 gramos/Kg de peso
corporal.
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Administrar en lo posible dentro de la primera hora de la intoxicacién. Sin
embargo puede administrarse incluso dentro de las 4 horas posteriores a la
ingesta del toxico, especialmente en intoxicaciones por sustancias que tienen
un alto nivel de recirculacion entero-hepatica, como carbamazepina, dapsona,
fenobarbital, quinina y teofilina.

PROFILAXIS (prevencion de la absorcion):

Adultos: 50-100 g por via oral en dosis Unica, lo antes posible tras la ingestién
del téxico;

Lactantes: 1 mg/kg por via oral en dosis Unica;

Nifios 1-12 afios: 25 g por via oral en dosis Unica (50 g PO en intoxicaciones
graves)

TRATAMIENTO (eliminacién activa):

Adultos y nifios: mayores de 1 afio: dosis inicial 25-50 g por via oral, posterior-
mente 25-50 g por via oral cada 4-6 horas;

Lactantes: 1 g/kg por via oral cada 4-6 horas.

A07CA
Sales de rehidratacion oral (SRO)
Polvo

Indicaciones: Terapia de Rehidratacion Oral (TRO), en nifios y adultos, con
deshidratacién por vomito y diarrea.

Contraindicaciones: Obstruccion intestinal, ileo paralitico, perforacion intes-
tinal, hemorragia digestiva alta, shock.

Precauciones:
. En trastornos de malabsorcién de glucosa: Exacerbacion o persistencia
de diarrea.

Uso en Embarazo: Consideradas seguras.
Uso en Lactancia: Consideradas seguras.

Efectos adversos:

Poco Frecuentes: Vomitos, que pueden indicar una administracién demasiado
rapida. Hipernatremia e hiperpotasemia pueden ser consecuencia de sobredosis
en alteracion renal o administracion de una solucién demasiado concentrada.
“La férmula que tiene una osmolaridad de 245 mOsm/L también se ha
mostrado tan inocua y eficaz como la féormula original recomendada por la
OMS en el tratamiento de adultos y nifios con célera. No obstante, en adultos
con cdlera la formula nueva se asocia con una mayor incidencia de hipona-
tremia transitoria asintomatica, por lo que se impone la necesidad de vigilar
a este grupo cuidadosamente para evaluar mejor cualquier posible riesgo de
hiponatremia sintomatica”20,21

Interacciones: No se han descrito interacciones clinicamente relevantes.

Dosificacion:

La composicion de las SRO de la OMS aprobada en 1978, fue modificada en
abril de 2003. Por esta razén es necesario verificar la composicion de las SRO
disponibles en el medio.

La nueva contiene: Na 75 meq/L; K 20 meq/L; Cl 65 meq/L; Citrato 10 meq/L.
Glucosa 75 mmol/L. Osmolaridad 245 mOsm.

La antigua contenia: Na 90 mEq/L; K 20 mEq/L; Cl 80 mEq/L; Citrato 30 mEq/L.
Glucosa 111 mmol/L. Osmolaridad 331 mOsm.
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La disminucion de la osmolaridad lograda al disminuir la cantidad de sales y
glucosa evita la produccion de diarrea osmética. Otras soluciones para “rehi-
dratacion” usualmente contienen osmolaridades muy altas (420; 310; 275; 375
mOsm/L) por su alto contenido de Glucosa y un bajo contenido de Sodio, que
favorece la produccién de diarreas osmoticas.

Adultos: 200-400 ml de solucién después de cada evacuacion;

Lactantes y nifos: segun el Plan A,Bo C

Tr i de la deshid ion: rec daciones de la OMS

Segun el grado de deshidratacion, se aconseja a los profesionales sanitarios
que sigan uno de los 3 planes de tratamiento.

Plan A: sin deshidratacion. El consejo nutricional y un aumento de la ingesta
de liquidos son suficientes (caldo, arroz, agua y yogur, o incluso agua). En
lactantes menores de 6 meses que todavia no han empezado a tomar sélidos,
la solucién de rehidratacién oral es de eleccion antes de tomar leche. La leche
materna o la leche en polvo de vaca se administran sin restricciones concretas.
En caso de alimentacién mixta con lactancia materna/artificial, hay que
aumentar la proporcion de lactancia materna.

Plan B: deshidratacion moderada. Cualquiera que sea la edad del nifo, se
aplica un plan de tratamiento de 4 horas para evitar problemas a corto plazo.
Inicialmente, no se debe prever la alimentacién. Se recomienda ensefiar a los
padres cémo administrar unos 75 ml/kg de una solucion de rehidratacion oral
con una cucharilla durante un periodo de 4 horas, y se sugiere que los padres
observen la tolerabilidad al principio del tratamiento. Se puede administrar
una mayor cantidad de solucién si el nifio sigue presentando deposiciones
frecuente. En caso de vémitos, se debe suspender la rehidrataciéon durante 10
minutos y después se reanuda a una menor velocidad (aproximadamente una
cucharadita cada 2 minutos). El estado del nifio debe ser reevaluado a las 4
horas a fin de decidir sobre el tratamiento posterior mas adecuado. La soluciéon
de rehidratacién oral se debe seguir ofreciendo una vez la deshidratacion haya
sido contenida, mientras el nifo siga teniendo diarrea.

Plan C: deshidratacion grave. Es necesaria la hospitalizacion, pero la prio-
ridad mas urgente es iniciar la rehidratacién. En el hospital (o donde sea), si el
nifo puede beber, hay que administrar solucién de rehidratacién oral mientras
llega, e incluso durante, la infusién intravenosa (20 ml/kg cada hora por via oral
antes de la infusion, después 5 ml/kg cada hora por via oral durante la rehidra-
tacién intravenosa). Para el suplemento intravenoso, se recomienda que una
soluciéon compuesta de lactato sodico (véase la seccién 26.2) se administre a
una velocidad adaptada a la edad del nifio (lactante menor de 12 meses: 30
ml/kg durante 1 hora, después 70 ml/kg durante 5 horas; nifilos mayores de
12 meses: las mismas cantidades durante 30 minutos y 2,5 horas respectiva-
mente). Si no es posible la via intravenosa, una sonda nasogéstrica también es
adecuada para administrar la solucion de rehidratacién oral, a una velocidad
de 20 ml/kg cada hora. Si el nifio vomita, se reduce la velocidad de administra-
cion de la solucién oral.

AO07DA03
Loperamida
Cépsula2 mg

Indicaciones: Alivio sintomatico de diarrea aguda no especifica o diarrea crénica
asociada con enfermedad inflamatoria intestinal. Manejo de ileostomias, colos-
tomias u otras resecciones intestinales (para disminuir las evacuaciones).

Contraindicaciones: Condiciones clinicas en las cuales la inhibicion del
peristaltismo puede ser perjudicial, tales como ileo, constipacion, distension

abdominal, enfermedad inflamatoria intestinal o colitis (incluyendo la asociada
a antibioticos). Internacionalmente no se aconseja su empleo en nifios
menores de 12 afios, salvo como coadyuvante en el manejo de transito intes-
tinal aumentado por alteraciones anatémicas o posteriores a cirugias. No debe
emplearse como tratamiento Unico en la disenteria aguda. Hipersensibilidad
al farmaco.

Precauciones:

. En pacientes geritricos con diarrea puede enmascarar la deshidratacion
y deplecion electrolitica; ademas la deshidratacion aumenta la respuesta
ala loperamida.

. En deshidratacion; en diarreas bacterianas;

. En alteraciones de la funcion hepética por el significativo efecto de primer
paso de la loperamida e incremento de riesgo de toxicidad del SNC.

Uso en Embarazo: Categoria C. Emplear solamente si beneficio supera riesgo
potencial.

Uso en Lactancia: Loperamida se excreta por leche materna en poca cantidad.
No se han reportado efectos clinicos relevantes en infantes lactantes. Empleo
si beneficio supera riesgo potencial.

Efectos adversos:

Frecuentes: Especialmente en niflos menores de 3 afos, produce las reacciones
adversas propias de los opioides sobre el SNC. Estrefiimiento, ndusea, calam-
bres abdominales, mareo. Deshidratacion; enmascara las pérdidas por diarrea.
Poco Frecuentes: Fiebre, en la diarrea de viajero, por retardo en la expulsion de
bacterias entro penetrantes (Shigella, Salmonella y algunas cepas de Esche-
richa coli) debido a la disminucién del peristaltismo intestinal. fleo paralitico;
retencion urinaria.

Raros: Alergias; angioedema; eritema multiforme; sindrome de Stevens
Johnson; distension abdominal como amenaza de megacolon téxico, especial-
mente en colitis ulcerativa; somnolencia; sequedad de la boca.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Colestiramina: disminuye su efecto al acelerarse su pérdida gastrointestinal.

Aumento de los efectos adversos:

. Analgésicos opioides: efecto sinérgico, riesgo de estrefimiento severo
e fleo paralitico.

. Genfibrozilo, Itraconazol, lopinavir + ritonavir; ritonavir: inhiben el meta-

bolismo hepatico de loperamida, con incremento de sus niveles plasma-
ticos y toxicidad.

Dosificacion:

Diarrea aguda:

Adultos: Iniciar con 4 mg por via oral. Luego 2 mg por via oral después de cada
diarrea aguda, maximo 16 mg en 24 horas. Discontinuar tratamiento si no hay
mejoria en diarrea aguda a las 48 horas.

Diarrea crénica:

Adultos: Iniciar con 4 mg por via oral. Luego 2 mg por via oral después de cada
diarrea aguda, maximo 16 mg en 24 horas. Discontinuar tratamiento si no hay
mejoria en diarrea cronica a los 10 dias.
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AO7ECO1
Sulfasalazina
Tableta 500 mg

Indicaciones: Colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn. Artritis reumatoide.
Alternativa en espondilitis anquilosante.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los salicilatos, sulfonamidas, tiazidas,
sulfonilureas e inhibidores de anhidrasa carbénica, por reacciéon cruzada.
Porfiria. Nifios menores de 2 anos.

Precauciones:

. Alteracion renal; alteracion hepética; déficit de G6PD; estado de aceti-
lador lento;

. Vigilancia del recuento de células hematicas y funcion hepética al inicio
y a intervalos mensuales durante los primeros 3 meses;

. Vigilancia de la funcién renal al inicio y a intervalos durante el tratamiento;

. Antecedentes de alergia a sulfas, furosemida, diuréticos tiazidicos, sulfo-

niureas o inhibidores de la anhidrasa carbénica, porque podrian tener
alergia a la sulfasalazina.

. Los pacientes deberan estar advertidos para reportar cualquier hemo-
rragia, hematoma, purpura, dolor de garganta, fiebre, o malestar de
causa inexplicable durante el tratamiento; hay que realizar recuento de
células hematicas y suspender de manera inmediata la sulfasalazina si
hay sospecha o evidencia de alteracién hematolégica.

Uso en Embarazo: Categoria B. Sulfasalazina cruza la barrera placentaria, pero
en estudios animales no se han observado efectos adversos en el feto. Existe
el riesgo de kernicterus al final del tercer trimestre y de alteracién del tubo
neural en el primer trimestre. Evaluar relacién beneficio riesgo y administrar
suplementacién con écido félico.

Uso en Lactancia: Se excreta de forma variable por leche materna y puede
producir hiperbilirrubinemia y anemia hemolitica por déficit de G6PD en el
neonato.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cefalea, depresion, erupciones cuténeas, prurito, urticaria, nausea,
voémito, exacerbacién de colitis; diarrea, pérdida de apetito, dolor abdominal,
reacciones cutaneas (con proteinuria, cristaluria, hematuria), infertilidad, trom-
bocitopenia, leucopenia, ictericia.

Poco frecuentes: Fiebre, alteraciones hematoldgicas (como anemia con cuerpos
de Heinz, anemia megaloblastica, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia);
reacciones de hipersensibilidad (con erupcién, urticaria, sindrome de Stevens-
Johnson (eritema multiforme), dermatitis exfoliativa, necrélisis epidérmica,
fotosensibilizacion, anafilaxia, enfermedad del suero, nefritis intersticial,
sindrome similar al lupus eritematoso); complicaciones pulmonares (como
eosinofilia, alveolitis fibrosante); complicaciones oculares (como edema perior-
bitario); estomatitis, parotiditis; ataxia, meningitis aséptica, vértigo, tinnitus,
alopecia, neuropatia periférica, insomnio, oligospermia.

Raros: Pancreatitis aguda, hepatitis; coloraciéon anaranjada de la orina; tincion
de algunas lentes de contacto.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Acido Félico: inhibe la absorcién y disminuye su efectividad de la sulfasalazina.
Aumento de los efectos adversos:
. Antiacidos: alteran su absorcion por disolucién prematura de las tabletas.

Incrementan efectos adversos gastrointestinales de sulfasalazina.
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. Antineoplasicos y metotrexato: Se disminuye su metabolismo y aumenta
su toxicidad.
. Metformina + sulfonilureas: por disminucion del metabolismo hepatico

de las sulfonilureas y disminucién de la excreciéon de la metformina, por
ende aumenta el riesgo de hipoglucemia

. Rosiglitazona + glimepirida; Sulfonilureas: por disminucién del metabo-
lismo hepatico aumentan el riesgo de hipoglicemia.
. Warfarina: por disminucion de su metabolismo hepético aumenta el

riesgo de sangrado

Dosificacion:

Colitis ulcerosa:

Adultos: 1-2 g por via oral QID en la crisis aguda hasta la remision. Luego se
reduce hasta 500 mg por via oral QID para mantenimiento.

Nifos: >2 afios: 40-60 mg/kg por via oral QD en la crisis aguda. Luego se
reduce hasta 20-30 mg/kg por via oral QD para mantenimiento.

Enfermedad de Crohn activa:

Adultos: 1-2 g por via oral QID en la crisis aguda hasta la remisién.

Nifos: > 2 aios. 40-60 mg/kg QD en la crisis aguda.

Colitis ulcerosa, colitis de Crohn:

Adultos: SUPOSITORIOS: 0,5 -1 g R, AM y HS, tras una evacuacion;

ENEMA DE RETENCION: 3 g R, HS, retenidos durante una hora como minimo.
Nifios: no se dispone de un preparado.

A10

A10ABO1
Insulina de accién rapida
Solucién Inyectable | Suspensién inyectable 100 Ul/ml

Indicaciones: Diabetes tipo1, Diabetes tipo 2, Diabetes mellitus gestacional,
Diabetes mellitus relacionada con varias patologias como malnutricion, enfer-

medad pancreética, sindrome de Cushing, hipertiroidismo, feocromocitoma.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Hipoglucemia.

Precauciones:

. En infecciones, hipokalemia, insuficiencia renal (reducir dosis en funcion
Aclaramiento de Creatinina) o hepética (disminuir dosis);

. Cirugia o trauma (pueden generar hiperglicemia o hipoglucemia; se
debera monitorizar la glicemia y utilizar insulina regular IV si es necesario).

. En los pacientes geriatricos la deshidratacion puede enmascarar los

sintomas tempranos de la hipoglucemia. Los niflos son mas sensibles
a la insulina y tienen mayor riesgo de hipoglucemia. Los adolescentes
pueden requerir dosis mas altas, con incrementos entre el 20 — 50% de
las dosis usuales, especialmente en la fase de crecimiento rapido de
la adolescencia. En las mujeres adolescentes, debido en parte a una
mayor produccién de hormona de crecimiento, los requerimientos de
insulina son mayores, por un incremento de la resistencia a la insulina,
incluyendo hiperglicemias matutinas. El estrés fisico o psiquico puede
modificar las dosis de insulina requeridas.

Uso en Embarazo: Categoria B. La insulina no cruza la barrera placentaria, pero
la glucosa y los anticuerpos antiinsulina maternos pueden cruzar la placenta y
causar hiperinsulinemia fetal y problemas relacionados.
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Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad. Se conoce que la insulina
no se distribuye en la leche materna. No se ha documentado problemas. La
cantidad de insulina requerida por una madre en lactancia disminuye hasta en
27% por cambios hormonales. Las pacientes diabéticas durante el periodo de
lactancia, pueden requerir ajustes en la dosis de insulina y/o dieta.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipoglucemia leve, incluyendo hipoglucemia nocturna caracte-
rizada por ansiedad, cambios conductuales similares a la embriaguez, vision
borrosa, sudor frio, confusion, piel palida, suefio, dificultada para concentrarse,
sensacion de frio, taquicardia, cefalea, nausea, nerviosismo, dislalia, cansancio
o fatiga. Aumento de peso. Prurito. Erupciones y prurito en la piel.

Poco Frecuentes: Hipoglucemia severa, incluyendo convulsiones y coma.

Raros: Edema de cara, dedos, pies o rodillas. Atrofia grasa en el sitio de inyec-
cion, que forma una depresion de la piel, en el sitio de inyeccion. Hipertrofia
grasa, que forma un abultamiento de la piel, en el sitio de inyeccion. Anafilaxia.
Hipokalemia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: cantidades significativas de alcohol alteran la gluconeogénesis
prolongando la hipoglucemia y enmascarando los sintomas de ésta.
Cantidades pequenas de alcohol consumidas con alimentos, general-
mente no producen problemas.

. Betabloqueadores: por antagonismo adrenérgico se altera el metabo-
lismo de la glucosa, prolongando la hipoglucemia y enmascarando los
sintomas de hipoglucemia.

. Corticoides sistémicos, furosemida, diuréticos tiazidicos, diuréticos
ahorradores de potasio, efedrina, adrenalina, otros simpatico- mimé-
ticos, clonidina, inhibidores de la MAO, isoniazida, fenitoina, hormonas
tiroideas, hormona de crecimiento, estrogenos, progestagenos, mari-
huana, morfina, nicotina (incluyendo la que reciben los fumadores):
por efecto antagoénico producen hiperglicemia, debiendo monitorizar
niveles de glucosa y aumentar dosis de insulina.

. Inhibidores de la ECA, ofloxacino, ketoconazol, mebendazol, sulfona-
midas, teofilina, andrégenos, salicilatos en altas dosis: mecanismos no
establecidos potencian el efecto de la insulina y aumenta la intensidad
de hipoglucemia, por lo que se debe reducir dosis de insulina.

. Metformina, sulfonilureas, tiazolidinedionas (rosiglitazona, pioglita-
zona): por efecto sinérgico potencian el efecto de la insulina y aumenta
la intensidad de hipoglucemia.

Dosificacion:

Diabetes Mellitus:

Adultos: Se debera individualizar las dosis, por via SC, BID o QID.

La cantidad total de Insulina regular requerida esta entre 0.5 — 1.2 unidades/
kg/dia, SC, BID 0 QID.

Administrar de 30 a 60 minutos antes de comidas.

Efecto de la insulina regular: Comienzo: 0.5 - 1 hora. Pico: 2 — 4 horas; Duracién:
6 - 12 horas.

Nifos: Se deberd individualizar las dosis, por via SC, BID o QID.

La cantidad total de Insulina regular requerida esté entre 0.5 - 1 unidades/kg/
dia. Administrar de 30 a 60 minutos antes de comidas.

Efecto de la insulina regular: Comienzo: 0.5 - 1 hora. Pico: 2 — 4 horas; Duracion:
6 - 12 horas.

Cetoacidosis diabética:
Adultos: 0.1 unidades/kg/hora IV. Dosis inicial de 0.1 unidades/kg IV en bolo.
La meta es alcanzar una disminucién de la glicemia de 80 - 100mg/dI/ hora.
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Sila disminucion de la glicemia supera los 100 mg/dl/hora o cuando la glicemia
esta entre 250 -300 mg/dl, debera anadir una infusién de Dextrosa al 5% y
disminuir la infusion de insulina. Disminuya la infusién de insulina en un 50%
si la glicemia inicial era menor a 800mg/dl. Administre insulina SC 1 hora antes
de suspender la infusion.

Nifos: 0.1 unidades/kg/hora IV. Dosis inicial de 0.1 unidades/kg IV en bolo. La
meta es alcanzar una disminucién de la glicemia de 80 - 100mg/dI/hora. Si la
disminucién de la glicemia supera los 100 mg/ dl/hora o cuando la glicemia
estd entre 250 - 300 mg/dl, debera anadir una infusién de Dextrosa al 5% y
disminuir la infusion de insulina. Disminuya la infusion de insulina en un 50% si
es un nifio menor de 3 afios y la glicemia inicial era menor a 800mg/ dl. Admi-
nistre insulina SC 1 hora antes de suspender la infusion.

Hiperkalemia:

Adultos: 5 - 10 U IV por una vez.

Otra opcién: Dextrosa 50% en Agua destilada, IV, de 0.5 - 1 mg/kg con 1
unidad de insulina por cada 4 - 5 g de dextrosa. Velocidad de infusién: 50 ml
de Dextrosa al 50% en 5 minutos.

Nifos: 1.1 unidades/kg IV por una vez. Administrar con 0.5 g/kg de Dextrosa
al 25% en Agua destilada 1V, durante 30 minutos. Puede repetir en 30 6 60
minutos. Otra opcién: iniciar una infusion de 0.1 unidades/kg/hora IV en una
infusion de Dextrosa al 25% rn Agua.

A10AB04
Insulina Lispro
Solucién inyectable 100 Ul/ml

Indicaciones: Tratamiento de adultos y nifios con diabetes mellitus (tipo1 o
tipo 2). Estabilizacién inicial de la diabetes mellitus. Cetoacidosis diabética.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco; hipoglucemia.
Precauciones: Iguales a la insulina de accion rapida.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios con insulina lispro durante el
embarazo no han identificado efectos adversos sobre el feto. La insulina
no cruza la barrera placentaria, pero la glucosa y los anticuerpos antiinsu-
lina maternos pueden cruzar la placenta y causar hiperinsulinemia fetal y
problemas relacionados.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad. Se conoce que la insulina
no se distribuye en la leche materna. No se ha documentado problemas. Las
pacientes diabéticas durante el periodo de lactancia, pueden requerir ajustes
en la dosis de insulina y/o dieta.

Efectos adversos: Iguales a la insulina de accién rapida.
Interacciones: Iguales a la insulina de accién rapida.

Dosificacion:

Diabetes Mellitus:

Un mililitro contiene 100 U (equivalente a 3.5 mg) de insulina lispro (origen
DNA recombinante).

Adultos: Se debera individualizar las dosis. Insulina lispro puede ser adminis-
trada poco antes de las comidas (5 a 15 minutos), por via SC o por bomba de
perfusion subcutanea continua y cuando sea necesario por via IV. No se reco-
mienda la administracién por via IM.
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La cantidad total de es similar a la de Insulina regular (entre 0.5 - 1.2 unidades/
kg/dia, SC, QD o BID). Efecto de la insulina lispro: Comienzo: 5 — 20 minutos.
Pico: 1 - 3 horas; Duracién: 2 - 5 horas.

Nifos y adolescentes: Se debera individualizar las dosis, por via SC, QD o BID.
Administrar poco antes de las comidas (5 a 15 minutos).

A10ACO1
Insulina de accién intermedia (NPH)
Solucién | Suspension inyectable 100 Ul/ml

Indicaciones: Diabetes tipo1, Diabetes tipo 2, Diabetes mellitus gestacional,
Diabetes mellitus relacionada con varias patologias como malnutricién, enfer-
medad pancreatica, Cushing, hipertiroidismo, feocromocitoma. Cetoacidosis o
coma diabético. Hiperkalemia.

Contraindicaciones: Administracion IV. Hipersensibilidad al farmaco; hipoglucemia.
Precauciones: Iguales a la insulina de accién rapida.

Uso en Embarazo: Categoria B. La insulina no cruza la barrera placentaria, pero
la glucosa y los anticuerpos antiinsulina maternos pueden cruzar la placenta y
causar hiperinsulinemia fetal y problemas relacionados. Las pacientes diabé-
ticas durante el periodo de lactancia, pueden requerir ajustes en la dosis de
insulina y/o dieta.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad. Se conoce que la insulina
no se distribuye en la leche materna. No se ha documentado problemas. La
cantidad de insulina requerida por una madre en lactancia disminuye hasta en
27% por cambios hormonales.

Efectos adversos: Iguales a la insulina de accién rapida.
Interacciones: Iguales a la insulina de accién rapida.

Dosificacion:

Diabetes Mellitus:

Adultos: Se debera individualizar las dosis, por via SC, QD o BID.

La cantidad total de Insulina lenta NPH requerida esta entre 0.5 - 1.0 unidades/
kg/dia, SC, QD o BID. Administrar de 30 a 60 minutos antes de comidas o HS.
Efecto de la insulina lenta NPH: Comienzo: 1 - 2 horas.

Pico: 4 - 14 horas; Duracién: 10 - >24 horas.

Nifos: Se deberd individualizar las dosis, por via SC, QD o BID.

La cantidad total de Insulina lenta NPH requerida esta entre 0.5 — 1 unidades/
kg/dia QD o BID. Administrar de 30 a 60 minutos antes de comidas o HS.
Adolescentes: podrian requerir dosis mas altas.

Efecto de la insulina lenta NPH: Comienzo: 1 - 2 horas.

Pico: 4 - 14 horas; Duracién: 10 - >24 horas.

A10AE04
Insulina glargina
Solucién | Suspensién inyectable 100 Ul/ml

Indicaciones: Diabetes tipo1 en adultos y nifios. Diabetes tipo 2 en adultos
que requieran insulina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco; hipoglucemia; alteraciones
de la funcién hepética o renal, en las que se requiere ajustar la dosis.
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Precauciones:
. Condiciones intercurrentes como trastornos emocionales, infecciones,
stress en los que se requiere ajustar la dosis.
. En insuficiencia renal (reducir dosis en funcién Aclaramiento de Crea-

tinina) o hepatica (disminuir dosis); cirugia o trauma (pueden generar
hiperglicemia o hipoglucemia; se deberd monitorizar la glicemia y
utilizar insulina regular IV si es necesario).

Uso en Embarazo: Categoria B. La insulina no cruza la barrera placentaria, pero
la glucosa y los anticuerpos antiinsulina maternos pueden cruzar la placenta y
causar hiperinsulinemia fetal y problemas relacionados. Las pacientes diabé-
ticas durante el periodo de lactancia, pueden requerir ajustes en la dosis de
insulina y/o dieta.

Uso en Lactancia: Iguales a la insulina de accién rapida.
Efectos adversos: Iguales a la insulina de accién rapida.
Interacciones: Iguales a la insulina de accién rapida.

Dosificacion:

Diabetes Mellitus tipo 1:

Adultos, adolescentes, pacientes geriatricos y niflos mayores de 6 afios:
Se debera individualizar las dosis, por via SC, QD, HS.

No hay dosis aprobadas para el uso en nifios menores de 6 afos.

Diabetes Mellitus tipo 2:

Adultos: que requieran insulina; individualizar la dosis.

Dosis promedio: 10 Ul, por via SC, QD, HS.

Nota:

No se demostraron beneficios clinicos claros del tratamiento con andlogos de la
insulina de accién prolongada en la mayoria de las personas con diabetes mellitus
tipo 2. El andlisis indica un beneficio clinico menor, en caso de que lo hubiera, del
tratamiento con andlogos de la insulina de accion prolongada para los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 tratados con insulina “basal; con respecto a los
eventos hipoglucémicos sintomdticos nocturnos. Hasta que se disponga de datos
sobre la eficacia y la seguridad a largo plazo, se recomienda precaucién al abordar
el tratamiento con insulina glargina o detemir.

A10BA02
Metformina
Tableta 500 mg - 1000 mg

Indicaciones: Diabetes mellitus tipo 2 y tipo MODY. Sindrome de ovario
poliquistico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Quemaduras severas.
Deshidratacion. Coma diabético. Cetoacidosis diabética, coma hiperosmolar
sin cetosis. Infecciones severas. Traumas severos o cirugias mayores (discon-
tinuar metformina 2 dias antes de la cirugia y reiniciar cuando se normalice
la funcion renal). Insuficiencia cardiovascular, insuficiencia cardiaca conges-
tiva, infarto agudo de miocardio, insuficiencia hepdtica, alcoholismo crénico,
acidosis lactica. No administrar en insuficiencia renal (aumenta el riesgo de
acidosis lactica en relacion con el grado de disfuncién renal y la edad del
paciente); discontinuar antes de estudios de imagen con medios de contrastes
yodados que sean administrados intravascularmente. Diabetes gestacional.
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Precauciones:

. En diarrea, vémito, gastroparesia, obstruccion intestinal.

. Hiperglicemia por trastornos endocrinos no bien controlados como
hiperglicemia por hipercorticismo o hipertiroidismo, o hipoglucemia
por insuficiencia suprarrenal o insuficiencia pituitaria. En hipotiroidismo
se requieren dosis menores de metformina que las usuales; con el trata-
miento se requiere incrementar las dosis de metformina. El control de
la glicemia se dificulta hasta que el paciente no compense el déficit
tiroideo.

. Debera medir creatinina sérica antes del tratamientoy 1 6 2 veces al afio
durante el tratamiento con metformina.

Uso en Embarazo: Categoria B. No se han realizado estudios adecuados sobre
seguridad y eficacia.

Uso en Lactancia: Contraindicada durante la lactancia. La metformina se
distribuye en la leche materna; podria producir hipoglucemia al lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea, nausea, vomito, flatulencia, dispepsia, malestar abdominal,

astenia, anorexia, cefalea, sabor metalico, erupciones cutaneas,

Raros: Acidosis lactica, anemia megaloblastica por deficiente absorciéon de

acido félico y vitamina B, ,, especialmente con uso prolongado. Hipoglucemia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol:ingestion aguda o crénica, especialmente sin alimentos; ademas
favorece incremento del riesgo de hipoglucemia y de las concentra-
ciones de lactato sérico.

. Cimetidina, amiloride, nifedipina, digoxina, morfina, ranitidina, triamte-
reno, trimetoprim, vancomicina: inhiben la secrecién tubular de metfor-
mina y producen incremento de niveles plasmaticos de metformina,
incrementando el riesgo de hipoglucemia. Monitorizar glicemia y ajustar
dosis; verificar funcion renal.

. Clofibrato, inhibidores de la MAO, probenecid, propranolol, rifampi-
cina, salicilatos, sulfonilureas: disminuir dosis de metformina debido al
aumento del riesgo de hipoglucemia.

Disminucion de la eficacia:

. Estrégenos, corticoesteroides, diuréticos tiazidicos, isoniazida, niacina,
fenotiazidas, fenitoina, farmacos simpaticomiméticos, hormonas tiroi-
deas: en ocasiones se requiere cambiar de hipoglucemiante debido a la
disminucion de la eficacia y aumento del riesgo de hiperglicemia.

Dosificacion:

Diabetes mellitus tipo 2

Adultos: Inicialmente 500 mg PO con el desayuno durante una semana como
minimo, después 500 mg PO con el desayunoy la cena durante 1 semana como
minimo; después 500 mg PO con el desayuno, comida y cena o bien 850 mg
cada 12 horas con las comidas o después (maximo 2 g al dia distribuidos en
varias tomas). Ajustar dosis de acuerdo a glicemia. Medir creatinina sérica antes
y 16 2 veces al ano durante el tratamiento con metformina y mas frecuente-
mente en pacientes geriatricos.

Nifos: 10 a 16 afos: 500 mg PO BID. Se puede incrementar 500mg cada
semana. Maximo 2000mg/dia. Ingerir con alimentos.

Ovario poliquistico:
Adultos: 500 mg PO TID, ingeridos en desayudo, almuerzo y merienda.
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Nota:

La metformina podria ser la primera opcién terapéutica en la diabetes mellitus
tipo 2 acompafiada de sobrepeso u obesidad, ya que puede prevenir algunas
complicaciones vasculares y la mortalidad. La metformina produce cambios bene-
ficiosos en el control de la glucemia; y cambios moderados en el control del peso,
los lipidos, la insulinemia y la presion arterial diastdlica. Las sulfonilureas, los inhi-
bidores de la alfaglucosidasa, los tiazolidinediones, las meglitinidas, la insulina
y la dieta no presentan mayores beneficios en el control de la glucemia, el peso
corporal o los lipidos, que la metformina.

A10BBO1
Glibenclamida
Tableta 5 mg

Indicaciones: Diabetes mellitus tipo 2.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a las sulfanilamidas. Emba-
razo: se ha reportado hipoglucemia prolongadas, de 4 a 10 dias, en neonatos
cuyas madres recibieron sulfonilureas, especialmente de accién prolongada,
hasta el momento del parto. No es Util como monoterapia en Diabetes mellitus
tipo 1. No se ha establecido su seguridad en nifios. En quemaduras severas,
deshidratacién, coma diabético, cetoacidosis diabética, coma hiperosmolar sin
cetosis, infecciones severas, traumas severos, cirugias mayores (se debera susti-
tuir por insulina), insuficiencia cardiovascular, insuficiencia cardiaca conges-
tiva, infarto agudo de miocardio, insuficiencia hepética, alcoholismo crénico,
acidosis lactica; no administrar en insuficiencia renal o hepatica. Porfiria. Vigilar
glicemia, evolucién de pruebas de funcién hepatica, renal y hematoldgica.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipoglucemia leve, incluyendo hipoglucemia nocturna; aumento de
peso; cambios en el sentido del gusto; mareo, somnolencia, trastornos gastro-
intestinales como estrefiimiento, diarrea, flatulencia, anorexia o incremento del
apetito; ndusea, vomito, sensacion de llenura, dolor abdominal, cefalea, poliuria.
Poco Frecuentes: Hipoglucemia severa; eritema multiforme o dermatitis exfo-
liativa. Vision borrosa y cambios en la acomodacién no atribuibles a hipoglu-
cemia; fotosensibilidad.

Raros: Anemia aplastica o hemolitica; agranulocitosis, leucopenia, pancito-
penia, eosinopenia, trombocitopenia; colestasis, ictericia colestatica; alteracion
de la funcién hepética, porfiria hepdtica, hepatitis o porfiria cutanea tardia.

Precauciones:

. En diarrea, vémito, gastroparesia, obstruccion intestinal.

. En pacientes geriatricos por déficit funcionales e interacciones medica-
mentosas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Analizar relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Contraindicada durante la lactancia. No hay datos sobre su
seguridad en la lactancia. Podria producir hipoglucemia al lactante.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: ingestion aguda o cronica, especialmente sin alimentos,
aumento del riesgo de hipoglucemia. Pequeias cantidades de alcohol
acompanadas con alimentos son bien toleradas usualmente. Se ha
reportado también reacciones tipo disulfiram con la mayoria de sulfoni-
lureas, incluyendo glibenclamida.
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. Anabodlicos esteroidales, andrégenos, bromocriptina, disopiramida, piri-
doxina, tetraciclinas, teofilina, enalapril, captopril, warfarina, ciprofloxa-
cina, sulfanilamidas, otros hipoglucemiantes: se requieren dosis menores
de glibenclamida, debido al incremento del riesgo de hipoglucemia.

Disminucion de la eficacia:

. Estrogenos, corticoesteroides, diuréticos tiacidicos, isoniazida, niacina,
fenotiazidas, fenitoina, farmacos simpaticomiméticos, hormonas tiroi-
deas: en ocasiones se requiere cambiar de hipoglucemiante debido a
una disminucion de la eficacia de la metformina y aumento del riesgo
de hiperglicemia.

Dosificacion:

Diabetes mellitus tipo 2

Adultos: Inicialmente 2.5 - 5 mg PO QD con el desayuno o inmediatamente
después.

Si hay riesgo de hipoglucemia se puede iniciar con 1.25 mg PO QD. Méaximo:
15 mg al dia

Pacientes geriatricos: 2.5 mg PO QD - evitar en lo posible su utilizacion.

A10BD02

Metformina + Glibenclamida

Tableta (250 mg - 500 mg) + (1.25 mg - 5 mg)

Indicaciones: Diabetes mellitus tipo 2, que no responde a monoterapia + dieta
y ejercicio.

Contraindicaciones: Iguales a las de metformina y glibenclamida como
monofarmacos.

Precauciones:
. En diarrea, vémito, gastroparesia, obstruccion intestinal;
. Hiperglicemia por trastornos endocrinos no bien controlados como

hiperglicemia por hipercorticismo o hipertiroidismo, o hipoglucemia
por insuficiencia suprarrenal o insuficiencia pituitaria). En hipotiroidismo
se requieren dosis menores de metformina que las usuales; con el trata-
miento se requiere incrementar las dosis de metformina. El control de la
glicemia se dificulta hasta que el paciente no compense el déficit tiroideo.

. Debera medir creatinina sérica antes del tratamientoy 1 6 2 veces al afio
durante el tratamiento con metformina.

Uso en Embarazo: Categoria C.

Uso en Lactancia: Contraindicadas durante la lactancia. No hay datos sobre su
seguridad en la lactancia. La metformina se distribuye en la leche materna, por
lo que podria producir hipoglucemia al lactante.

Efectos adversos: Iguales a las de metforminay glibenclamida como monofar-
macos.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: ingestion aguda o crénica, especialmente sin alimentos,
aumenta el riesgo de hipoglucemia; ademas favorece incremento de
las concentraciones de lactato sérico. Pequeiias cantidades de alcohol
acompanadas con alimentos son bien toleradas usualmente. Se ha
reportado también reacciones tipo disulfiram con la mayoria de sulfoni-
lureas, incluyendo glibenclamida.
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. Anabdlicos esteroidales, andrégenos, bromocriptina, disopiramida, pirido-
xina, tetraciclinas, teofilina, enalapril, captopril, warfarina, ciprofloxacina,
sulfanilamidas, otros hipoglucemiantes: aumento del riesgo de hipoglu-
cemia, se requieren dosis menores de glibenclamida.

. Cimetidina, amiloride, nifedipina, digoxina, morfina, ranitidina, triamte-
reno, trimetoprim, vancomicina: inhiben la secrecion tubular de metfor-
mina y producen incremento de niveles plasmaticos de metformina y
riesgo de hipoglucemia. Monitorizar glicemia y ajustar dosis; verificar
funcién renal.

. Clofibrato, inhibidores de la MAO, probenecid, propranolol, rifampicina, sali-
cilatos, sulfoniureas: debido al incremento del riesgo de hipoglucemia, dismi-
nuir dosis de metformina.

Disminucién de la eficacia:

. Estrégenos, corticoesteroides, diuréticos tiazidicos, isoniazida, niacina,
fenotiacidas, fenitoina, farmacos simpaticomiméticos, hormonas tiroi-
deas: en ocasiones se requiere cambiar de hipoglucemiante.

Dosificacion:

Diabetes mellitus tipo 2:

Adultos: Se debera individualizar la dosis de acuerdo con los niveles de
glicemia y controles de hemoglobina glicosilada.

Inicialmente: Si glicemia es < 200 mg/dl: metformina 500 mg + glibenclamida
2,5 mg por via oral antes del desayuno.

Si glicemia es > 200 mg/dI: metformina 500 mg + glibenclamida 2,5 mg por via
oral antes del desayuno y almuerzo.

No deberia administrarse antes de la cena. Se puede ajustar la dosis cada dos
semanas como minimo.

Dosis maxima: metformina 2000 mg + glibenclamida 20 mg por via oral QD.
Medir creatinina sérica antes y 1 6 2 veces al afo durante el tratamiento con
metformina y mas frecuentemente en pacientes geriatricos. Vigilar glicemia,
evolucién de pruebas de funcion hepédtica, renal y valores hematolégicos.
Adulto mayor: evitar en lo posible su utilizacion.

A11 Vitaminas

A11AA03
Multivitaminas con minerales
Solucién Oral | Jarabe | Tabletas

Indicaciones: Profilaxis de deficiencias vitaminicas. Profilaxis de caries dentales
en nifos, en productos con fluoro.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes.

Para vitamina A: Hipervitaminosis A; Embarazo en altas dosis; Lactancia en
dosis altas.

Para vitamina D: No administrar en hipercalcemia, hipervitaminosis D y osteo-
distrofia renal con hiperfosfatemia (se puede administrar cuando los niveles de
fosfato se han estabilizado); alteraciones de la funcion renal.

Para vitamina E: Puede agravar la hipoprotrombinemia debida deficiencia
de vitamina K, especialmente en dosis superiores a 400 U. No administrar en
anemia ferropénica.

Para vitamina B, ; No administrar B, si hay antecedentes de atrofia familiar
del nervio 6ptico. Para la vitamina B,, hay que tener cuidado en pacientes con
mielo supresion, uremia, infecciones, deficiencia de hierro, deficiencia de acido
félico o policitemia.

Para Flaor: Fluorosis presente en la comunidad.
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Precauciones:

. Para vitamina A: Esta vitamina liposoluble se acumula en el organismo.
Se debe evitar sobre dosis o tratamientos prolongados con retinol, espe-
cialmente en nifos y pacientes geriatricos. Alcoholismo, enfermedades
hepaticas (hepatitis viral, cirrosis) o renales, acné vulgar.

. Para vitamina D: Considerar riesgo/beneficio en: ateroesclerosis, alte-
raciones de la funcion cardiaca (por riesgo de hipercalcemia e hiper-
colesterolemia), hiperfosfatemia, hipersensibilidad a la vitamina D,
alteraciones de la funcion renal cuando se administra vitamina D para
problemas no renales, en sarcoidosis y en adulto mayor.

. Para vitamina B,: En embarazo se debe evitar dosis mayores a requeri-
miento diario.
. Para vitamina C: Evitar megadosis (1 g 0 mas) ya que pueden producir

calculos renales de oxalato. En Diabetes mellitus pueden interferir con la
glicemia, especialmente en mega dosis. En deficiencia de glucosa-6-fos-
fato deshidrogenasa las megadosis pueden causar anemia hemolitica.
En hemocromatosis, anemia sideroblastica o talasemia, las megadosis
incrementan la absorcién de hierro. Precaucion en pacientes con historia
de hiperoxaluria, calculos renales o insuficiencia renal.

. Para vitaminas B, y E: Evitar dosis altas y por tiempo prolongado.

Uso en Embarazo: Categoria C, para administracién parenteral, por la
presencia de la vitamina B, .

Por la presencia de vitamina A: Categoria X para la administracion parenteral o
en dosis superiores a los requerimientos diarios. Dosis excesivas de vitamina A
pueden producir malformaciones del tracto urinario, retardo en el crecimiento
y cierre temprano de las epffisis.

Uso en Lactancia: Usualmente segura.

Efectos adversos:

Por la vitamina A:

. Raros: Por exceso de dosis o tratamientos prolongados: ndusea y vomito
severos; irritabilidad, anorexia, cefalea, vértigo, mareo, somnolencia,
delirio, coma, aumento de la presién intracraneal, papiledema, tras-
tornos visuales severos, abombamiento de la fontanela en lactantes.

Por exceso de vitamina D:

. Sintomas tempranos de toxicidad asociada con hipercalcemia: Estre-
Aimiento, ndusea, voémito (especialmente en nifos y adolescentes).
Diarrea, sequedad de la boca, cefalea, polidipsia, poliuria especialmente
nocturna, anorexia, sabor metalico, cansancio.

. Sintomas tardios de toxicidad asociada con hipercalcemia: Dolor de los
huesos, orina oscura, hipertension arterial, fotofobia, arritmias, comezon
de la piel, somnolencia, dolores musculares, nausea, vomito y pancrea-
titis, psicosis, pérdida de peso, aumento de creatinina, hiperfosfatemia,
hipercalciuria, calcificacion vascular, nefrocalcinosis, calcificacion de
tejidos blandos, convulsiones, anemia, hipertermia.

Por la vitamina B :

. Frecuentes: Prurito, urticaria, sensacion de calor, dolor en el sitio de inyeccién,

. Raros: choque anafilactico, angioedema, cianosis, especialmente con
administracion IV.

Por la vitamina C:

. Frecuentes: Diarrea (con dosis mayores a 1 g). Enrojecimiento de la piel,
cefalea, poliuria, ndusea, vémito, dolor abdominal.
. Poco frecuentes: Célculos renales de oxalato con megadosis (> 1 g); escor-

buto de rebote al suspender administracion prolongada de megadosis.
Por la vitamina B 6:
. Poco frecuentes: dependencia a piridoxina con dosis de 200mg diarios
por 1 mes o mas. Neuropatia sensorial con dosis altas (2 a 6 g QD) admi-
nistrados por varios meses.
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Por la vitamina E:

. Frecuentes: Relacionados con dosis altas (entre 400 — 800 U QD o por
periodos prolongados): Vision borrosa, diarrea, mareo, cefalea, ndusea,
dolor abdominal, astenia y disfunciéon gonadal.

. Raros: Sangrado, enterocolitis necrotizante (en lactantes).

Por la vitamina B, ;

. Poco Frecuentes: Diarrea

. Raros: Anafilaxia, trombocitosis, hipokalemia, trombosis vascular perifé-

rica, edema pulmonar e insuficiencia cardiaca congestiva.

Por el fltor:

. Raros: Alergia, ulceraciones de las encias y labios. Por toxicidad crénica
puede producir fluorosis y osteosclerosis.

Interacciones: Revisar interacciones en descripcion de cada una de ellas.

Dosificacion:

Profilaxis de deficiencias vitaminicas:

Individualizar en cada paciente de acuerdo con sus circunstancias clinicas.
Evitar medicalizar los requerimientos diarios de vitaminas y minerales. Educar
al paciente y a la familia para generar adecuados hébitos alimentarios, de
acuerdo con su propio entorno.

A11CA01
Retinol (Vitamina A)
Capsula | Tableta 50.000 Ul

Indicaciones: Deficiencia de vitamina A.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al retinol. Hipervitaminosis A. Emba-
razo y lactancia (utilizada en altas dosis).

Precauciones:

. Nifios pueden ser mas sensibles a efectos adversos y toxicidad durante el
uso prolongado y a altas dosis.

. Pacientes geriatricos, pueden experimentar sobrecarga de vitamina A,
debido a la disminucién de su excrecion renal.

. Insuficiencia hepatica, alcoholismo crénico y hepatitis viral, potencia-
lizan la hepatotoxicidad de retinol.

. Insuficiencia renal, condiciona incremento en las concentraciones plas-
maticas de retinol.

. Por ser liposoluble se acumula en el organismo. Evitar sobredosis o trata-

mientos prolongados con retinol.

Uso en Embarazo: Categoria X. Atraviesa barrera placentaria. Durante el
embarazo, la dosis total de vitamina A (incluyendo la proporcionada por la
dieta) no debe exceder las 5000 Ul/dia, debido al riesgo de anormalidades
fetales.

Uso en Lactancia: Considerada segura. Se distribuye en leche materna, pero
los estudios no han reportado problemas al usarla en dosis adecuadas.

Efectos adversos:

La sobredosis aguda (entre 350 a 750 mil Ul en nifios y 1°500.000 Ul en adultos),
o el consumo por periodos prolongados (entre 18 a 50 mil Ul/dia en nifios
durante varios meses o mas de 25 mil Ul/dia en adultos por 8 meses), puede
producir toxicidad severa y muerte. La toxicidad aguda ocurre alrededor de 6
horas tras la ingestion de la sobredosis.

Efectos agudos: Sangrado de encias, inflamacion oral, confusiéon, excitacion,
diarrea, somnolencia, mareo, visién doble, cefalea, irritabilidad, vomito,
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descamacion de piel en pies y manos; hidrocefalia (en nifios) y pseudotumor
cerebral (en adultos).

Efectos crénicos: Dolor articular y éseo, sequedad de piel, labios y boca; fiebre,
debilidad cefalea, fotosensibilidad, polaquiuria nocturna, irritabilidad, pérdida
de apetito, alopecia, convulsiones, dolor abdominal, vémito, manchas en
plantas de pies, palmas de manos, perinasal y peribucal. Puede producirse
hepatotoxicidad, papiledema, hipertension endocraneana, hipomenorrea,
hipertension portal, hemdlisis y anemia, cambios radiogréficos en huesos y
cierre prematuro de epifisis (en ninos).

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Isotretinoina: ocurren efectos téxicos aditivos.

. Suplementos de calcio: el retinol en exceso puede estimular pérdida
6sea y producir hipercalcemia.

Disminucion de la eficacia:

. Colestiramina, colestipol, aceite mineral, neomicina oral: interfieren con
la absorcién de retinol.

Dosificacion:

Recomendaciones diarias de retinol:
Nifios hasta los 3 afios: 1250 - 1330 Ul
Nifios de 4 a 6 aftos: 1665 Ul

Nifios de 7 a 10 afos: 2330 Ul

Mujeres adultas: 2665 Ul

Mujeres gestantes: 2665 Ul

Mujeres lactantes: 4000 a 4330 Ul
Varones adultos: 3330 Ul

Deficiencia de vitamina A:

Adultos: La dosis debe ser individualizada de acuerdo a la severidad de la defi-
ciencia. En xeroftalmia: 25.000 a 50.000 Ul/dia PO.

Nifos: La dosis debe ser individualizada de acuerdo a la severidad de la deficiencia.
Xeroftalmia en menores de 6 meses a 1 afo: 100.000 Ul/dia PO en dosis Unica,
repetida al dia siguiente y luego de un mes. En mayores de 1 afio: 60000 Ul/dia
PO en dosis Unica, repetida al dia siguiente y luego de un mes.

A11CCo4
Calcitriol
Capsula 0.5 mcg

Indicaciones: Hipocalcemia crénica asociada con hipoparatiroidismo. Trata-
miento adjunto en insuficiencia renal crénica. Profilaxis y tratamiento de raqui-
tismo. Hipofosfatemia familiar.

Contraindicaciones: No administrar en hipercalcemia, hipervitami-
nosis D y osteodistrofia renal con hiperfosfatemia (se puede administrar
cuando los niveles de fosfato se han estabilizado). Alteraciones de la
funcioén renal.

Precauciones:

. Considerar riesgo/beneficio en: ateroesclerosis, alteraciones de la
funcién cardiaca (por riesgo de hipercalcemia e hipercolesterolemia),
hiperfosfatemia, hipersensibilidad a la vitamina D, alteraciones de la
funcién renal cuando se administra vitamina D para problemas no
renales, en sarcoidosis y en pacientes geriatricos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Evaluar relacion beneficio/riesgo.
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Uso en Lactancia: Segura. La pequeia cantidad de vitamina D que se elimina
por la leche materna, no cubre los requerimientos diarios del lactante. Los
nifos alimentados exclusivamente con leche materna y que no tienen sufi-
ciente exposicion a la luz solar, deberan recibir vitamina D.

Efectos adversos:

Se presentan asociados con exceso vitamina D:

Sintomas tempranos de toxicidad asociada con hipercalcemia: Estrefiimiento,
ndusea, vémito (especialmente en nifios y adolescentes). Diarrea, sequedad de
la boca, cefalea, polidipsia, poliuria especialmente nocturna, anorexia, sabor
metdlico, cansancio.

Sintomas tardios de toxicidad asociada con hipercalcemia: Dolor de los huesos,
orina oscura, hipertension arterial, fotofobia, arritmias, comezon de la piel,
somnolencia, dolores musculares, ndusea, vomito y pancreatitis, psicosis,
pérdida de peso, aumento de creatinina, hiperfosfatemia, hipercalciuria, calcifi-
cacién vascular, nefrocalcinosis, calcificacion de tejidos blandos, convulsiones,
anemia, hipertermia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Aceite mineral: en uso crénico disminuye la absorcién y efectividad del
retinol.

. Orlistat: administrar por lo menos con 2 horas de diferencia, porque
disminuye absorcion y efectividad de retinol.

Dosificacion:

La dosis diaria se puede administrar dividida en 2 6 3 tomas al dia, para
aumentar su absorcién.
Nifios con enfermedad hepética pueden necesitar dosis de 0.1 - 0.2 mcg/kg/dia.

Hipocalcemia crénica asociada con hipoparatiroidismo:

Adultos: 0.5 - 2 mcg por via oral QD. Iniciar con 0.25 mcg/dia e incrementar en
0.25 mcg/dia, cada 2 - 4 semanas.

Nifos: 0.25 mcg por via oral QD. Iniciar con 0.25 mcg/dia e incrementar en 0.25
mcg/dia cada, 2 - 4 semanas, si es necesario.

Raquitismo vitamina D dependi
Adultos: 1 mcg por via oral QD.
Nifios: 1mcg por via oral QD.

Hipofosfatemia familiar:

Adultos: 2mcg por via oral QD

Nifos: 0.03 - 0.06mcg/kg por via oral QD. Iniciar con 0.015 - 0.02 mcg/kg/dia.
Maximo 2 mcg/dia.

Hipocalcemia en didlisis crénica:

Adultos: 0.5 - 3 mcg o mas por via oral QD. Iniciar con 0.25 mcg/dia e incre-
mentar en 0.25 cada 4 - 8 semanas.

Nifos: 0.25 - 2 mcg por via oral QD. Iniciar con 0.25 mcg/dia e incrementar en
0.25 cada 4 - 8 semanas.

Hipoparatiroidismo:
Adultos: 0.25 - 2.7 mcg por via oral QD
Nifos: 0.04 - 0.08 mcg/kg/dia por via oral.

Osteodistrofia renal:
Adultos: 0.25 mcg por via oral pasando un dia hasta 3 mcg o mas QD.
Nifos: 0.014 - 0.041 mcg/kg/dia por via oral.

Hipocalcemia en prematuros:
1 mcg por via oral QD por 5 dias.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
70 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

A11DA01
Tiamina (Vitamina B,)
Tableta 100 mg | Solucién inyectable 50 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de su deficiencia (Beriberi).
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la tiamina.

Precauciones: En embarazo se debe evitar dosis mayores a requerimiento
diario.

Uso en Embarazo: Categoria A. En dosis terapéuticas no se han documentado
problemas.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso en lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Prurito, urticaria, sensacion de calor, dolor en el sitio de inyeccion,
Raros: Choque anafilactico, angioedema, cianosis, especialmente con adminis-
tracion IV.

Interacciones:
Disminucioén de la eficacia:
. Alcohol: inhibe la absorcién de tiamina y disminuye su eficacia.

Dosificacion:

Déficit de tiamina - Beriberi

Adultos: Inicialmente 10 - 20 mg IM TID, por 2 semanas, luego por via oral 5 -
30 mg PO QD por 1 mes.

Déficit de tiamina: Beriberi hiimedo con insuficiencia cardiaca
Adultos: Inicialmente 100 mg en infusion intravenosa lenta, 1 vez.

Déficit de tiamina: encefalopatia de Wernicke:
Adultos: Inicialmente 10 - 30 mg en infusién intravenosa lenta TID. Luego 50 -
100 mg IM o por infusién IV lenta QD,

Nota: no hay dosis establecida para el tratamiento de nifios con déficit de
tiamina. El tratamiento deber ser individualizado y con base a la severidad de
la deficiencia.

A11DB
Complejo B (VitaminaB,, B,y B, )
Cépsula | Tableta | Jarabe | Solucion Oral | Solucién inyectable | Polvo para inyeccion

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de sus deficiencias: Neuropatia asociada
a toxicidad de isoniazida, cicloserina y otros medicamentos. Anemia perniciosa

por falta o inhibicién del factor intrinseco.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de ellas.

Precauciones:

. Evitar dosis altas y por tiempo prolongado.

. No administrar B, si hay antecedentes de atrofia familiar del nervio
Optico.

. Para la vitamina B, hay que tener cuidado en pacientes con mielo supre-

sidn, uremia, infecciones, deficiencia de hierro, deficiencia de acido
félico o policitemia.
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Uso en Embarazo: Categoria C, para administracion parenteral, por la
presencia de la vitamina B .

Uso en Lactancia: Segura. No hay reportes de problemas en lactantes cuando
la madre recibe dosis usuales.

Efectos adversos:

Frecuentes: Prurito, urticaria, sensacién de calor, dolor en el sitio de inyeccion.
Poco Frecuentes: Dependencia a piridoxina con dosis de 200mg diarios por 1
mes o mas. Neuropatia sensorial con dosis altas (2 a 6 g QD) administrados por
varios meses. Diarrea por la vitamina B, , (cianocobalamina).

Raros: Choque anafilactico, angioedema, cianosis, especialmente con admi-
nistracion IV. La vitamina B, , puede producir anafilaxia, trombocitosis, hipoka-
lemia, trombosis vascular periférica, edema pulmonar e insuficiencia cardiaca
congestiva.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Cloramfenicol: interfiere con la maduraciéon de los eritrocitos y dismi-
nuye la eficacia de vitamina B, .

. Estrégenos o contraceptivos que contienen estrégenos: incrementan las
necesidades de piridoxina.

. Fenitoina y fenobarbital: disminuyen su concentracién sérica.

. Levodopa: la piridoxina impide el efecto de levodopa como antiparkin-
soniano. No sucede al emplear la combinacién levodopa-carbidopa.

. Omeprazol, colchicina, acido aminosalicilico (PAS), ranitidina, cimetidina:

interfieren con la absorcion de vitamina B .

Aumento de los efectos adversos:

. Isoniazida, etionamida, cicloserina, ciclofosfamida, mercaptopurina,
azatioprina, clorambucil, corticoesteroides, ACTH, penicilamina: son
antagonistas de la piridoxina o aumentan su excrecion renal, causando
anemia o neuritis. Se recomienda administrar piridoxina en pacientes
que reciben estos medicamentos.

Dosificacion:
Se deberd tomar en cuenta el objetivo terapéutico y las dosis establecidas en
cada caso. Ver dosis indicadas en la descripcion de las vitaminasB, y B,.

Para tratamiento de Anemia perniciosa con vitamina B , (cianocobalamina):
Adultos: 0.1 mg QD IM por 7 dias, luego 0.1 mg IM pasando un dia hasta
completar otras 7 dosis si hay mejoria clinica y respuesta reticulocitaria posi-
tiva. Continuar con 0.1 mg IM cada 3 6 4 dias por dos o tres semanas.

Para mantenimiento 0.1 mg IM una vez al mes, durante toda la vida en caso
de anemia perniciosa, después de gastrectomia total o reseccion ileal extensa.
Nifios: 0.03 - 0.05 mg IM QD por 2 o mas semanas hasta completar la dosis
total de 1 a5 mg.

Para mantenimiento 0.1 mg IM una vez al mes, durante toda la vida en caso
de anemia perniciosa, después de gastrectomia total o reseccion ileal extensa.

A11GA01
Acido Ascérbico (Vitamina C)
Solucioén inyectable 100 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de su deficiencia: Escorbuto.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al 4cido ascérbico o al ascorbato de sodio.
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Precauciones:

. Evitar megadosis (1 g 0 mas) ya que pueden producir célculos renales
de oxalato.

. En Diabetes mellitus pueden interferir con la glicemia, especialmente en
mega dosis.

. En deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa las mega dosis
pueden causar anemia hemolitica.

. En hemocromatosis, anemia sideroblastica o talasemia, las megadosis
incrementan la absorcion de hierro.

. Precaucion en pacientes con historia de hiperoxaluria, célculos renales

o insuficiencia renal.
Uso en Embarazo: Categoria C, pero considerada segura.

Uso en Lactancia: Segura. No hay reportes de problemas en lactantes, si bien
se sabe que la vitamina C se distribuye en la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea (con dosis mayores a 1 g). Enrojecimiento de la piel, cefalea,
poliuria, ndusea, vomito, dolor abdominal.

Poco Frecuentes: Célculos renales de oxalato con megadosis (> 1 g); escorbuto
de rebote al suspender administracion prolongada de megadosis.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Acido acetilsalicilico: altera la absorcién de vitamina C.

. Warfarina: disminuye su efecto con dosis altas de vitamina C, mecanismo
no conocido.

Aumento de absorcién:

. Acido ascérbico: en dosis de hasta 500 mg QD, favorece la absorcién de
hierro oral.

Dosificacion:

Escorbuto:

Adultos: Iniciar con 150 - 250 mg IV QD o BID por 2 semanas. Luego manteni-
miento PO 500 mg por via oral QD por al menos 2 semanas.
Nifios: 100 — 300 mg PO QD por al menos 2 semanas.

Nota:

El fracaso de la administracion de suplementos de vitamina C para la reduccién de
la incidencia de los resfriados en la poblacién comun indica que no se justifica la
profilaxis habitual de megadosis para su uso en la comunidad.

A11HA02
Piridoxina (Vitamina B )
Tableta 100 mg | Solucién inyectable 150 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de su deficiencia. Prevenir y tratar neuro-
patia asociada a toxicidad de isoniazida, cicloserina y otros medicamentos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la piridoxina.

Precauciones:
. Evitar dosis altas y por tiempo prolongado.
. Insuficiencia renal, la didlisis remueve la piridoxina plasmatica.

Uso en Embarazo: Categoria A. A dosis terapéuticas no se han documentado
problemas. La exposicion intradtero a grandes dosis, puede producir depen-
dencia a piridoxina en el neonato.
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Uso en Lactancia: Segura. No hay reportes de problemas en lactantes cuando
la madre recibe dosis usuales.

Efectos adversos:
Poco Frecuentes: Dependencia a piridoxina con dosis de 200mg diarios por 1T mes o
mas. Neuropatia sensorial con dosis altas (2 a 6 g QD) administrados por varios meses.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Estrégenos o contraceptivos que contienen estrégenos: incrementan las
necesidades de piridoxina.

. Fenitoina y fenobarbital: disminuyen su concentracién sérica.

. Levodopa: la piridoxina impide el efecto de levodopa como antiparkin-

soniano. No sucede al emplear la combinacién levodopa-carbidopa.

Aumento de los efectos adversos:

. Isoniazida, etionamida, cicloserina, ciclofosfamida, mercaptopurina,
azatioprina, clorambucil, corticoesteroides, ACTH, penicilamina: son
antagonistas de la piridoxina o aumentan su excrecion renal, causando
anemia o neuritis. Se recomienda administrar piridoxina en pacientes
que reciben estos medicamentos.

Dosificacion:

Deficiencia de piridoxina:

Adultos: 10 - 20 mg IM/IV QD por 3 semanas. Luego mantenimiento con 2 - 5
mg PO QD.

Oral: 10 - 20 mg PO QD por 3 semanas. Luego mantenimiento con 2 - 5 mg
PO QD.

Nifios: No hay dosis establecida. Deberd basarse en requerimientos diarios
para la edad y de acuerdo con la severidad de la deficiencia.

Prevenir neuritis por isoniazida:
Adultos: 25 - 50 mg PO QD.

Sindrome de dependencia a la piridoxina:

Adultos: Iniciar con 30 - 600 mg IM/IV QD. Disminuir progresivamente.
Nifios: neonatos o lactantes con convulsiones

Iniciar con 10 - 100 mg IM/IV QD. Disminuir progresivamente.

Deficiencia inducida por fdrmacos:
Adultos: 50 - 200 mg IM/IV QD por 3 semanas. Luego mantenimiento con 25
-100 mg PO QD.

Deficiencia inducida por cicloserina:
Adultos: 300 mg o mas, IM/IV QD

Intoxicacion por isoniazida (con 10 g o mds):

Adultos: La cantidad de piridoxina que se administrara debera ser igual a la de
isoniazida ingerida. Iniciar con 4 g IV, seguidos de 1 g IM cada 30 minutos hasta
completar cantidad requerida.

Nota:

Los fdrmacos antieméticos parecen reducir la frecuencia de las nduseas en el
embarazo temprano. Existen algunas pruebas de efectos adversos; pero escasa
informacién acerca de los resultados fetales de los ensayos controlados aleatorios.
De los tratamientos mds modernos, la piridoxina (vitamina B,) es aparentemente
mds efectiva en la reduccidn de la gravedad de las nduseas. Los resultados de los
ensayos con acupresion del P6 son equivocos. Ningtin ensayo del tratamiento para
la hiperémesis del embarazo demuestra pruebas de algun beneficio. La evidencia
obtenida a partir de los estudios observacionales no sugiere pruebas de teratoge-
nicidad provenientes de ninguno de estos tratamientos.
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Suplementos y minerales

A12AA
Calcio
Tableta

Indicaciones: Hipocalcemia cronica; antihiperfosfatémico. Prevenciéon de
osteoporosis en pacientes con corticoides.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Hipercalcemia. Hipercal-
ciuria. Calculos renales. Hipofosfatemia.

Precauciones:

. En pacientes con aclorhidria o hipoclorhidria, disminuye la absorcion de
calcio.

. Se debera administrar con los alimentos.

Uso en Embarazo: No se ha asignado una categoria por parte de la FDA. Posi-
blemente seguro

Uso en Lactancia: Probablemente seguro.

Efectos adversos:

Frecuentes: Estrefiimiento, anorexia, nausea, vémito, dolor abdominal, cefalea,
confusidn, xerostomia, hipofosfatemia, hipercalcemia.

Raros: Hipercalcemia.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Alcohol, café (mas de 8 tazas al dia) y tabaco, reducen la absorcion de
calcio.

. Fluoroquinolonas, tetraciclinas orales: por quelaciéon no se absorben.

. Verapamilo y otro calcio-antagonista, baja su eficacia con incrementos

de calcio plasmatico.

Aumento de absorcion:

. Estrégenos: lo cual se usa como ventaja terapéutica para tratar la osteo-
porosis posmenopausica, incrementando la absorcién de calcio.

Aumento en los efectos adversos:

. Losartdn, valsartén, irbesartan y otros bloqueadores de los receptores de
la angiotensina 2, hidroclorotiazida, inhibidores de la ECA, betabloquea-
dores, diuréticos ahorradores de potasio: efectos aditivos, desarrollan
hipercalcemia.

. Vitamina D: Incrementan la absorcién del calcio. Puede producir hiper-
calcemia. Util como ventaja terapéutica.

Dosificacion calculada en mg o mEq de

Calcio elemental para Hipocalcemia:

Adultos: 2 - 5 g PO QD dividida en 3 6 4 tomas. Tomar con alimentos.

Nifios: < 3 afos: 400 - 800 mg PO QD dividida en 3 6 4 tomas. Tomar con
alimentos.

> 3 afios: 800 mg PO QD dividida en 3 6 4 tomas. Tomar con alimentos.

En todos los tratamientos crénicos hay que vigilar las concentraciones plas-
maticas de calcio.

Osteoporosis:
Adultos: 1 - 1.5 g PO QD dividida en 3 6 4 tomas. Tomar con alimentos.
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Notas:

A pesar de que hay un pequerio efecto de la administracion de suplementos de
calcio sobre las extremidades superiores, el aumento resultante de la Densidad
Mineral Osea tiene poca probabilidad de producir una disminucioén clinicamente
significativa del riesgo de fracturas. Los resultados no apoyan el uso de suple-
mentos de calcio en los nifios sanos, como una intervencion de salud publica. Estos
resultados no pueden extrapolarse a nifios con trastornos clinicos que afectan al
metabolismo 6seo.

Los ejercicios aerdbicos, con carga y de resistencia son efectivos para aumentar la
Densidad Mineral Osea de la columna en las mujeres posmenopdusicas. La cami-
nata es también efectiva para la cadera.

Este metandlisis demostrd una prevencion clinicamente y estadisticamente signi-
ficativa de la pérdida ésea a nivel de la espina dorsal lumbar y antebrazo con vita-
mina Dy calcio en pacientes tratados con corticoesteroides. Debido a la toxicidad
y costes bajos, todos los pacientes que han comenzado a recibir corticoesteroides
deben recibir tratamiento profildctico con calcio y vitamina D.

A12AA03
Calcio gluconato
Solucion inyectable 10 %

Indicaciones: Hipocalcemia aguda, paro cardiaco, hiperkalemia,
hipermagnesemia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Hipercalcemia, hipercal-
ciuria, calculos renales. Sarcoidosis. Fibrilacion ventricular durante RCP. Riesgo
de toxicidad digitalica.

Precauciones:

. Administrar soluciones IV a temperatura corporal, excepto en emergencias.

. El paciente deberd permanecer acostado luego de la inyeccion IV, para
evitar mareo.

. Administracion IV muy lenta, para evitar bradicardia y sincope cardiaco
por incremento de sus concentraciones cardiacas.

. Si durante la administracion IV presenta alteraciones de la conciencia,

alteraciones en el pulso o en el EKG, discontinuar temporalmente la
administracién; continuar muy lentamente cuando se hayan normali-
zado estas manifestaciones.

. La extravasacion del gluconato de calcio puede producir severas quema-
duras de piel y tejidos blandos; si esto ocurre hay que infiltrar zona de
extravasacién con agua destilada para disminuir la concentracion del

calcio.

. Vigilar la presién arterial especialmente en pacientes geriatricos e hiper-
tensos; puede producir crisis hipertensivas.

. Se debe administrar con cuidado en pacientes con cardiopatias, acidosis,

insuficiencia renal, hepatica o respiratoria.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha documentado el efecto del gluconato de
calcio sobre la madre y el feto cuando se lo administra durante la labor y el parto.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes por administracion IV: Hipotensién, mareo, enrojecimiento y sensa-
cién de calor en la piel, bradicardia o alteraciones del ritmo cardiaco, ndusea
o vomito; en el sitio de inyeccién enrojecimiento, calor, dolor o quemadura;
sudoracion, comezones de la piel.
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Raros: Hipercalcemia aguda, con somnolencia, debilidad, ndusea y vémito
continuos. En hipercalcemia aguda severa se observa acortamiento del inter-
valo Q-T en el EKG.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Sulfato de magnesio: sus efectos se neutralizan si se administran simul-
taneamente por via IV. Ademas, precipitan si se mezcla en una misma
solucion de infusién IV. En caso de necesidad se debera administrar por
vias separadas.

Aumento de los efectos adversos:

. Digoxina: por efecto sinérgico aumenta su toxicidad y el riesgo de arrit-
mias cardiacas.
. Hidroclorotiazida, inhibidores de la ECA, betabloqueadores, diuréticos

ahorradores de potasio, losartan, valsartan, irbesartan y otros bloquea-
dores de los receptores de la angiotensina II: por efectos aditivos,
aumentan el riesgo de hipercalcemia.

Dosificacion:

Calculada en mg o mEq de Calcio Elemental

Velocidad Mdxima de inyeccién IV: 100mg/ minuto

Velocidad mdxima de infusion IV: 120 - 140 mg/kg/hora con una concentracion
méxima de 50 mg/100ml.

Hipocalcemia, tratamiento de emergencia:

Adultos: 100 - 1000 mg IV muy lentamente

Neonatos: 200 - 800 mg/kg/dia IV en infusién continua o dividida en admi-
nistraciones cada 6 horas, IV lentamente. Para tetania neonatal: 100 - 200 mg/
kg IV en un lapso de 5 - 10 minutos, se puede repetir en 6 horas; luego dosis
de mantenimiento.

Lactantes: 200 - 500 mg/kg/dia IV en infusién continua o dividida en admi-
nistraciones cada 6 horas, IV lentamente. Para tetania neonatal: 100 - 200 mg/
kg IV en un lapso de 5 - 10 minutos, se puede repetir en 6 horas; luego dosis
de mantenimiento.

Nifios: 200 - 500 mg/kg/dia IV dividida en administraciones cada 6 horas,
lentamente.

Para tetania neonatal: 100 — 200 mg/kg IV en un lapso de 5 - 10 minutos, se
puede repetir en 6 horas; luego dosis de mantenimiento.

Hipermagnesemia:
Adultos: 4.5 - 9 mEq IV muy lentamente

E I £
Ex tr

Adultos: 1.35 mEq IV por cada 100 ml de sangre citratada.

Arritmias cardiacas:
Lactantes y nifios: 60 — 100 mg/kg IV cada 5 a 10 minutos. Maximo 3 g/dosis.

Nota:

La solucién de gluconato de calcio es al 10% = 10 g/100ml; 1 g/10ml de gluconato
de calcio.

Calcio elemental en mEq: 5 mEq de Ca elemental / 1 g de gluconato de calcio = 5
mEq Ca/10 ml = 0.5 mEq/ml.

Calcio elemental en mg : 100 mg de Calcio elementa/ 1 g de gluconato de calcio =
100 mg de Ca/10 ml = 10 mg/ml.

No hay ninguna evidencia clara que el suplementacion de calcio parenteral
impacte el resultado de pacientes extremamente enfermos.
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CONCENTRACION

NOMBRE GENERICO

FARMACEUTICA
Atencion

o]
9
(=)
o)
v

(Denominaciéon
Comun
Internacional)
NIVEL Prescripcion
VIA ADM

B SANGREY ORGANOS FORMADORES DE SANGRE

BO1 AGENTES ANTITROMBOTICOS
BO1A AGENTES ANTITROMBOTICOS
BOTAA Antagonistas de la vitamina K
BOTAA03 | Warfarina ‘Tableta ‘ 5mg ‘ E ‘ X ‘ X ‘ X ‘ o
BO1AB Grupo de la Heparina

BOT1AB04 | Dalteparina | Soluciéon | 2500 Ul -
inyectable | 10.000 Ul

BO1ABO5 | Enoxaparina | Solucién | 2000 Ul -
inyectable | 10.000 Ul

BO1ABO1 | Heparinano | Solucién | 5000 Ul/ml
fraccionada | inyectable

HE x| x| P

BOTAC Inhibidores de la agregacién plaquetaria, excl. Heparina
BO1AC04 | Clopidogrel | Tableta 75mgy £ X x| 0
300 mg
BO1AC06 | Acido acetil | Tableta 81mgy
o x| x| x| O
salicilico 100 mg
BO1AC17 | Tirofiban Solucién | 0.25mg/ml | HE x| p
inyectable (p)

BOTAD Enzimas
BO1ADO1 | Estreptoqui- | Polvo para | 1°500.000 | HE

nasa inyeccion | Ul (p) x| x| P
BOTAE Inhibidores directos de la trombina
BOTAEO7 | Dabigatran | Tableta 75mgy E X x| 0
etexilato 110 mg
B02 ANTIHEMORRAGICOS
B0O2A ANTIFIBRINOLITICOS

BO2AA Aminodcidos

B02AA02 | Acido tra- Solucién | 50 mg/ml
nexamico inyectable
Tableta 250mgy
500 mg

HE x| x| P
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B02B VITAMINA KY OTROS HEMOSTATICOS BO3B VITAMINAB,, Y ACIDO FOLICO
B02BA Vitamina K BO3BA Vitamina B,, (cianocobalamina y andlogos)
B02BAO1 | Fitomena- Solucién | 1 mg/ml - BO3BA03 | Hidroxico- Solucién | 1 mg/ml
" X x| x| x P ) :
diona inyectable | 10 mg/ml balamina inyectable x| x| x| P
(Vitamina B, )
B02BD Factores de la coagulacion sanguinea
B02BDO02 | Factor Vil de | Polvo para | 250 Ul - B03BB Acido flico y derivados
coagulacién | inyeccién | 1000 Ul E X x| P BO3BBO1 ‘ Acido félico ‘ Tableta 0.5mg-5mg ‘ ‘ X ‘ X ‘ X ‘ o
derivado de (p)
plasma I
BO3XA Otros preparados antianémicos
Factor Vlil de | Polvo para | 250 Ul - B03XA01 | Eni Solucid 2000 Ul
coagulacién | inyeccién | 1500 Ul E < x| P .r|tropoye- : o uuogl 30.000 U] E x| x| P
DNA recom- ® tina inyectable | 30.
binante
B02BDO04 | Factor IXde | Polvo para | 600 Ul - BO5 SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y SOLUCIONES PARA
coagulacién | inyeccién | 1200 Ul E N I PERFUSION
derivado de (p) BOSA SANGRE Y PRODUCTOS RELACIONADOS
plasma BO5AA Sustitutos de la sangre y fracciones proteicas del plasma
FactoriX de | Polvo para | 600 Ut BOSAAO6 | Agentes | Solucion | 35%-55%
coagulacién | inyeccién | 1200 Ul E «xlp clatinas invectable H x| x| P
DNA recom- (p) 9 Y
binante
BO5B SOLUCIONES I.V.
BO3 PREPARADOS ANTIANEMICOS BO5B A Soluciones para nutricién parenteral
BO3A PREPARADOS CON HIERRO BO5BAO1 | Aminoaci- Solucién | 5%-15%
BO3AA Hierro bivalente, preparados orales dos Para . HE x| x| P
infusion
BO3AA ﬁ?;f:ode Gragea x|x1x10 BOSBAO2 | Emulsiones | Emulsion | 10%-20%
Solucion grasas para HE x| x| P
oral / x|x|x |0 (lipidos) infusién
Jarabe .
BO5BA03 | Dextrosaen | Solucion | 10%-50 %
agua para H x x| P
BO3AC Hierro trivalente, preparados parenterales infusion
BO3AC Sales de Solucién E < x|p Solucién | 5%
hierro inyectable para X|x|x|P
infusion
BO3AD Hierro en combinacion con dcido félico
BO3AD Sales de hie- | Tableta B05BB Soluciones que afectan el balance electrolitico
rro + Acido x x| x |0 BO5BB02 | Dextrosa Solucion | 5%+ 0.9 %
félico ensolucién | para X|x|x|P
salina infusion
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e85 S 2 = g 2 BO1 Agentes antitrombéticos
wESE| 82 = |2 22
= £V g3 o g o BO1AA03
g a £ g ] > Warfarina
2 © = Tableta 5 mg
B05BC Soluciones que producen diuresis osmdtica L. . . .
Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de trombosis venosa y tromboembo-
BO5BCOT | Manitol Solucion | 159%-20 % lismo pulmonar. Profilaxis del tromboembolismo en cardiopatia reumética y
para HE x| x| P fibrilacion auricular. Mantenimiento de anticoagulacion iniciada con heparina.
infusion
Contraindicaciones: Aborto tratado o incompleto. Embarazo (principalmente
B0O5C SOLUCIONES DE IRRIGACION I'y lll trimestre). Aneurisma cerebral o aneurisma disecante de aorta. Sangrado
" " activo de cualquier origen. Discrasias sanguineas como trombocitopenia o
B05CE Soluciones salinas hemofilia. Tendencia a hemorragia por patologias como leucemia, polici-
B0O5CBO1 | Sodio, Solucién | 0.9% temia vera, purpura, hemorragia cerebrovascular confirmada o en sospecha.
cloruro para X|x|x|P Eclampsia o pre-eclampsia. Varices esofdgicas, ulcera gastroduodenal activa.
infusién Cirugia mayor (excepto ortopédica de cadera).
BO5CB10 | Ringer, Solucién
lactato para X x| x| P Precauciones:
infusién . Se debera valorar relacion beneficio/riesgo en: carcinoma visceral, parto
reciente, diabetes mellitus severa, deficiencia o mala absorcién de vita-
mina K, diverticulitis, endocarditis bacteriana subaguda, deterioro de la
805D B Soluciones hipertSnicas funcién hepatica, anestesia regional o bloqueo lumbar, trauma espe-
BO5DB Solucién Solucién | 1.5% E x| x| P cialmente del SNC, ulceraciones o lesiones activas del tracto urinario o
dialisis para 225%-25% | E x| x| P respiratorio, vasculitis.
peritoneal infusién 425%-45% | E x| p . PaC|e.ntes gerlatr.lt:os y debl!ltados, por mayor riesgo de sangrado
requieren reduccion en la dosis.
BO5X ADITIVOS PARA SOLUCIONES I.V. Uso en Embarazo: Categoria X. Se ha reportado anomalias congénitas, morti-
BOSXA Soluciones electroliticas natog y prematuridad en 31% d.e los casos; asi como hemorragia materna.
Requiere empleo de medidas anticonceptivas durante su uso.
BO5XA01 | Potasio, Solucién | 2 mEg/ml
cloruro para - x| x| x|P Uso en Lactancia: Segura. La warfarina se excreta por la leche materna como
infusion metabolitos inactivos. Estudios en lactantes no han demostrado alteraciones
BO5XA02 | Sodio, bicar- | Solucién | 1 mEg/ml de la coagulacion.
bonato para X/ x| x P
infusion Efectos adversos:
BO5XA03 | Sodio, Solucién | 3.4 mEg/ml Frecuentes: Sangrados, dolores o calambres abdominales, ndusea, vémito,
cloruro para xIx|x|p diarrea, flatulencia, astenia, fatiga, malestar, letargia, cefalea, mareo, cambios
infusién en el sentido del gusto, prurito, edema, dermatitis, urticaria, fiebre, intolerancia
B = al frio, parestesias, alopecia.
BOSXA05 | Magnesio Solucién | 20 %-25 % Poco frecuentes: Hemorragias gastrointestinales, articulares, hepdticas,
sulfato Pafra ) HE x| x P suprarrenales, intracraneales u oftalmicas; pericarditis hemorrédgica,
Infusion sangrado pulmonar o retroperitoneal; microembolizacién con colesterol,
sindrome de dedos de los pies purpureos, reacciones de hipersensibilidad,
BO5XC Vitaminas ictericia colestatica, hepatitis, vasculitis, calcificacion traqueo bronquial.
BO5XC Vitaminas Solucién HE <l x| p Interacciones:
liposolubles_| inyectable Disminucién de la eficacia:
. Acido ascérbico, inhibidores de la COX 2, propranolol: mecanismo no
BO5X X Otras aditivos para soluciones i.v establecido.
BO5XX Oligoele- Solucién . Alcohol (uso crénico): induce metabolismo hepatico.
mentos inyectable HE x| x| P . Barbituricos, carbamazepina: inducen el metabolismo hepédtico.
. Glucocorticoides sistémicos: pueden aumentar o disminuir el INR por

alteracion del metabolismo de los factores de la coagulacion.
. Orlistat, aminoglucésidos orales: disminuye absorcion de warfarina.
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. Vitamina K: antagonista de los efectos de la warfarina, sirve para revertir
sus efectos anticoagulantes. Retrasa la re-anticoagulacion.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido nalidixico, aumento del efecto anticoagulante por desplaza-
miento de los sitios de fijacion, con aumento de los efectos de warfa-
rina y riesgo de sangrado.

. Alcohol: inhibicion del metabolismo hepatico por uso agudo excesivo,
con aumento en riesgo de sangrado por incremento en los efectos de
la warfarina.

. Andrégenos, alopurinol, ezetimiba, tramadol, dcido valprdico: meca-
nismo no establecido, aumento de los efectos de warfarina y riesgo de
sangrado.

. Ciprofloxacina, norfloxacina, ofloxacina, azitromicina, ceftriaxona y otras
cefalosporinas: inhiben metabolismo hepatico y disminuye flora bacte-
riana intestinal con menor sintesis de vitamina K, y aumentan los efectos
de warfarina y riesgo de sangrado.

. Dipiridamol, clopidogrel, salicilatos, AINES, sulfinpirazona, inhibidores
de la trombina (antitrombina Ill), tromboliticos (urokinasa), ingesta de
ajo: sinergia anticoagulante y por aumentar la fracciéon de warfarina libre
en plasma y riesgo de sangrado.

. Ketoconazol, itraconazol, fluconazol y otros antifungicos azoles; claritro-
micina, eritromicina, dicloxacilina, sulfonamidas, metronidazol, tinidazol,
cloranfenicol, isoniazida; fluvastatina, lovastatina, amiodarona, omeprazol,
lansoprazol, cimetidina, ranitidina, disulfiram, propoxifeno: inhiben meta-
bolismo hepatico de warfarina, y aumento en el riesgo de sangrado.

. Vitamina E: antagonista de los efectos de la vitamina K, incrementa la
respuesta antiprotrombinémica de la warfarina y riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Es necesario monitorizar INR¥, vigilar si hay sangre en orina o sangre oculta
en heces.

Anticoagulacion

Adultos: 2 - 10 mg PO QD. Comience con 2 - 5 mg PO QD por 2 - 4 dias. Ajuste
la dosis con base al INR.

Nifios: 0.05 - 0.34 mg/kg PO QD. Comience con 0.1 - 0.2 mg/kg PO por 2 dias.
Méximo 10 mg por dosis. Ajuste la dosis con base al INR.

* INR (International Normalized Ratio o Razon Internacional Normalizada):
Esta prueba mide la capacidad, dependiente de la vitamina K, para formar
codgulo. Se utiliza como prueba de seleccién de alteraciones de la coagulacion
y para monitorizar a los pacientes que reciben warfarina. El INR ha sido introdu-
cido para reducir la variabilidad entre laboratorios en los reportes de Tiempo de
Protrombina (TP).

Un INR de 2 - 3 es la meta para prevencion y tratamiento de enfermedad trombo-
embdlica no valvular.

En pacientes con prétesis valvulares o sindrome antifosfolipidico el INR adecuado
oscila entre 2.5 - 3.5.

BO1AB04
Dalteparina
Solucion inyectable 2500 Ul - 10000 Ul

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de trombosis venosa profunda, luego de
cirugia de reemplazo de cadera, rodilla y otras cirugias o condiciones de riesgo.
Profilaxis y tratamiento de tromboembolismo pulmonar. Alternativa para trata-
miento de trombosis arterial coronaria aguda.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la heparina, trombocitopenia severa,
hemorragia o sangrado activo (excepto en CID). Sangrado activo, discrasias
sanguineas como trombocitopenia o hemofilia; tendencia a hemorragia por
patologias como leucemia, policitemia vera, purpura, hemorragia cerebro-
vascular confirmada o en sospecha. Neonatos y prematuros. Hipertension
arterial severa. Aborto tratado o incompleto. Aneurisma cerebral o aneurisma
disecante de aorta. Prétesis valvular cardiaca (por baja eficacia para prevenir
tromboembolismo asociado incluso a dosis altas).

Precauciones:

. Cirugias neuroldgicas, oftalmoldgicas o generales, ya sea recientes o en
proximidad inmediata, si bien es necesario su uso luego de cirugias orto-
pédica (caderas) para evitar tromboembolismo.

. Puncién lumbar o raquidea recientes por riesgo de hematoma epidural
o espinal y sus secuelas, especialmente pardlisis. Anestesia epidural o
raquidea.

. Endocarditis bacteriana.

. Antecedentes de sangrado gastrointestinal. Tendencia a presentar
hemorragias.

. Deterioro de la funcion renal. Enfermedades hepaticas.

. Diabetes mellitus severa. Retinopatia diabética o hemorragica.

. En pacientes geriatricos, especialmente mujeres o con alteraciones de la

funcién renal que favorecen los sangrados.

Uso en Embarazo: Categoria B. No atraviesa la placenta. Precauciones simi-
lares a heparina.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Se desconoce si se excreta en la
leche materna. Posiblemente compatible al igual que heparina.

Efectos adversos:

Frecuente: Sangrados, anemia, edema periférico, equimosis, dolor e inflama-
cién en el sitio de inyeccion, fiebre, aumento de las transaminasas hepéticas,
hematuria.

Poco frecuente: Hemorragias severas, hematoma epidural o subdural, paralisis
de larga duracién o permanente, secundaria a hematoma epidural o espinal;
el riesgo aumenta cuando se utiliza catéter para analgesia peridural, asi como
con el uso de sustancias que afectan la hemostasia, incluyendo AINEs. Trom-
bocitopenia, fibrilacion auricular, insuficiencia cardiaca congestiva, neumonia,
edema pulmonar;

Raras: Reacciones anafilactoideas.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Nitratos (nitroglicerina, dinitrato de isosorbida): mecanismo no conocido.

Aumento de los efectos adversos:

. Cefalosporinas, penicilinas de amplio espectro: efecto antiprotrombiné-
mico, aumentan riesgo de sangrado.

. Dipiridamol, clopidogrel, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, inhibidores

de la trombina (antitrombina Ill), tromboliticos (urokinasa), ajo: sinergia
anticoagulante. Puede utilizar dosis bajas de acido acetil salicilico con
monitorizacion de TTP, aumentan riesgo de sangrado.

. Warfarina: pesar riesgo/beneficio y vigilar INR, cuando se realiza el
cambio de heparina a warfarina. La heparina en altas concentraciones
puede alterar el INRy provocar riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Se recomienda monitoreo de biometria hematica, numeracién de plaquetas y
sangre oculta en heces.
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Profilaxis de tr en procedimientos quirdrgicos
Pacientes con riesgo moderado: Inicio preoperatorio 1 o 2 horas antes de la
cirugia con 2500 unidades SC, seguido de 2500 unidades SC QD por 5 a 7 dias
o hasta que el paciente sea ambulatorio.

Pacientes con riesgo elevado (por ej. cirugia ortopédica de cadera):
Inicio preoperatorio 1 0 2 horas antes de la cirugia con 2500 unidades SC, con
dosis similares a las 8 y 12 horas luego del procedimiento; seguido por 5000
unidades SC QD, durante 14 dias o hasta que el paciente sea ambulatorio. En
casos de reemplazo de cadera, el uso ha de continuarse hasta por 5 semanas.
Alternativamente, inicio con 5000 unidades SC en la tarde previa a la cirugia y
luego dosis diarias similares.

Tr i de tromb. boli profundo o embolia pulmonar
Adultos: 200 unidades/kg SC cada dia (o dividido en dos dosis para pacientes
con riesgo de sangrado), maximo 18000 unidades.

Tr i de anginai bl

Adultos: 120 unidades /kg SC cada 12 horas, maximo 10000 unidades cada
12 horas. Tratamiento continuado por 5 a 8 dias, conjuntamente con acido
acetilsalicilico.

En pacientes que esperan intervencién para revascularizacion, se puede emplear
5000 unidades cada 12 horas por 45 dias hasta que tenga lugar el procedimiento.

BO1ABO5
Enoxaparina
Solucidon inyectable 2000 Ul - 10000 Ul

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de trombosis venosa profunda, luego de
cirugia de reemplazo de cadera, rodilla y otras cirugias. Profilaxis y tratamiento
de tromboembolismo pulmonar. Alternativa para tratamiento de trombosis
arterial coronaria aguda.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la heparina, trombocitopenia severa,
hemorragia o sangrado activo (excepto en CID). Neonatos y prematuros.
Hipertension arterial severa. Aborto tratado o incompleto. Aneurisma cerebral
o aneurisma disecante de aorta. Sangrado activo, discrasias sanguineas como
trombocitopenia o hemofilia; tendencia a hemorragia por patologias como
leucemia, policitemia vera, purpura, hemorragia cerebro vascular confirmada
o en sospecha. Prétesis valvular cardiaca (por baja eficacia para prevenir trom-
boembolismo asociado incluso a dosis altas).

Precauciones:

. Cirugias neuroldgicas, oftalmolégicas o generales, ya sea recientes o en
proximidad inmediata, si bien es necesario su uso luego de cirugias orto-
pédica (caderas) para evitar tromboembolismo.

. Puncion lumbar o raquidea recientes por riesgo de hematoma epidural
o espinal y sus secuelas, especialmente paralisis. Anestesia epidural o
raquidea.

. Endocarditis bacteriana.

. Antecedentes de sangrado gastrointestinal. Tendencia a presentar
hemorragias.

. Deterioro de la funcién renal. Enfermedades hepaticas.

. Diabetes mellitus severa. Retinopatia diabética o hemorragica.

. En pacientes geriatricos, especialmente mujeres o con alteraciones de la

funcion renal que favorecen los sangrados.

Uso en Embarazo: Categoria B. No atraviesa la placenta. Precauciones simi-
lares a heparina.
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Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Se desconoce si se excreta en la
leche materna. Posiblemente compatible al igual que heparina.

Efectos adversos:

Frecuente: Sangrados, anemia, edema periférico, equimosis, dolor e inflama-
cion en el sitio de inyeccion, fiebre, aumento de las transaminasas hepaticas,
hematuria.

Poco frecuente: Hemorragias severas, hematoma epidural o subdural, paralisis
de larga duracién o permanente, secundaria a hematoma epidural o espinal;
el riesgo aumenta cuando se utiliza catéter para analgesia peridural, asi como
con el uso de sustancias que afectan la hemostasia, incluyendo AINEs. Trom-
bocitopenia, fibrilacion auricular, insuficiencia cardiaca congestiva, neumonia,
edema pulmonar;

Raras: Reacciones anafilactoideas.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Nitratos (nitroglicerina, dinitrato de isosorbida): mecanismo no cono-
cido, disminuyen eficacia del anticoagulante de heparina.

Aumento de los efectos adversos:

. Cefalosporinas, penicilinas de amplio espectro: efecto antiprotrombinémico.

. Dipiridamol, clopidogrel, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, inhibidores
de la trombina (antitrombina Il1), tromboliticos (urokinasa), ajo: sinergia
anticoagulante. Puede utilizar dosis bajas de acido acetil salicilico con
monitorizacién de TTP.

. Warfarina: pesar riesgo/beneficio y vigilar INR, cuando se realiza el
cambio de heparina a warfarina. La heparina en a las concentraciones
puede alterar el INR.

Dosificacion:
Recomendado monitoreo de biometria hematica, numeracion de plaquetas y
sangre oculta en heces.

Profilaxis de tromb boli:
(riesgo elevado).

Adultos: Dosis inicial a las 12 — 24 horas luego de la cirugia: 30 mg (3000
unidades) SC cada 12 horas por 7 - 14 dias. Como alternativa: 40 mg (4000
unidades) SC QD comenzando 12 horas antes de la cirugia. 40 mg SC QD por 3
semanas como profilaxis extendida luego del alta hospitalaria.

profundo en reemplazo de cadera

Profilaxis de tromboembolismo venoso profundo en reemplazo de rodilla
Adultos: Dosis inicial a las 12 - 24 horas luego de la cirugia: 30 mg SC cada 12
horas por 7 - 10 dias. Maximo por 14 dias.

Profilaxis de tromboembolismo venoso profundo en cirugia abdominal,
ginecolégica, uroldgica o colorectal

Adultos: Dosis inicial 2 horas antes de la cirugia: 40 mg SC cada 24 horas por
7 - 10 dias. Maximo por 12 dias.

Profilaxis de tromb boli
severamente restringida)
Adultos: 40 mg SC cada 24 horas por 6 - 11 dias. Maximo por 14 dias.

Nifios: Menores de 2 meses y menores de 5 kg: 1.5 mg/kg SC cada 12 horas.
Mayores de 2 meses y mayores de 5 kg: 1.0 mg/kg SC cada 12 horas.

profundo (pacientes con movilidad

Tr i de tromb bolismo venoso profundo o embolia pulmonar
Adultos: 1 mg/kg (100 unidades-kg) SC cada 12 horas. Otra opcién: 1.5 mg/kg
(150 unidades/kg) SC QD por al menos 5 dias y hasta que la anticoagulacion
oral sea establecida.
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Nifios: Menores de 2 meses y menores de 5 kg: 0.75 mg/kg SC cada 12 horas.
Mayores de 2 meses y mayores de 5 kg: 0.5 mg/kg SC cada 12 horas.

Tratamiento de infarto del miocardio sin onda Q o angina inestable.
Adultos: 1 mg/kg (100 unidades-kg) SC cada 12 horas, por 2 a 8 dias, hasta
que el paciente esté estable. Administrar conjuntamente acido acetilsalicilico.

B01ABO1
Heparina no fraccionada
Solucién inyectable 5.000 Ul/5 ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de trombosis venosa profunda y trom-
boembolismo pulmonar.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la heparina, trombocitopenia severa,
hemorragia o sangrado activo (excepto en CID). Amenaza de aborto. Aneu-
risma cerebral o aneurisma disecante de aorta, excepto en conjuncién con
cirugia correctiva. Sangrado activo incontrolable. Hemorragia cerebrovascular
confirmada o en sospecha. Insuficiencia hepética severa.

Precauciones:

. En procedimientos con riesgo aumentado de sangrado, como: ciru-
gias neuroldgicas, oftalmoldgicas o generales, ya sea recientes o en
proximidad inmediata, incluyendo las odontolégicas, puncién lumbar
o raquidea recientes, endocarditis bacteriana, anestesia epidural
o raquidea, antecedentes de sangrado Gl, tendencia a presentar
hemorragias, deterioro de la funcién renal, enfermedades hepéticas,
durante la menstruacién, en diabetes mellitus y acidosis, aumenta el
riesgo de hiperkalemia.

. En pacientes geriatricos, especialmente mujeres o con alteraciones de la
funcién renal, lo cual favorece la presencia de sangrados.
. Insuficiencia hepatica, aumenta el riesgo de sangrado.

Uso en Embarazo: Categoria C. No atraviesa la placenta. Es el anticoagu-
lante de elecciéon durante el embarazo, si bien se ha reportado mortinatos y
prematuridad en porcentajes relativamente bajos (13 - 22%). Hay que utilizarla
con precaucion en el 3er trimestre y en el posparto, por riesgo de sangrado
materno.

Uso en Lactancia: Segura. La heparina no se excreta por la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuente: Sangrados, prolongacion del tiempo de coagulacién, trombocito-
penia inmune que habitualmente se produce entre los 6 y 10 dias tras el inicio
del tratamiento (requiere retirada inmediata de la heparina), dolor e inflama-
cion en el sitio de inyeccion, hipersensibilidad, escalofrios, fiebre, aumento de
las transaminasas hepdticas.

Poco frecuente: Choque anafilactico, reacciones anafilactoideas, dolor toracico,
ereccion frecuente o persistente, comezones o sensacion de quemazdn espe-
cialmente en la planta de los pies, dolor, enfriamiento y cianosis de brazos o
piernas; neuropatias periféricas en manos y pies. Hemorragias gastrointesti-
nales, articulares, hepaticas, suprarrenales, intracraneales u oftalmicas; peri-
carditis hemorragica, sangrado pulmonar o retroperitoneal; necrosis de piel
o TCS, osteoporosis y alopecia en tratamientos de més de 6 meses de dura-
cion. Osteoporosis rapidamente progresiva (2 — 4 semanas) y grave en madres
lactantes.
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Interacciones:
Disminucién de la eficacia:
. Nitratos (nitroglicerina, dinitrato de isosorbida): mecanismo no conocido

disminuyen eficacia de heparina.
Aumento de los efectos adversos:

. Cefalosporinas, penicilinas de amplio espectro: efecto antiprotrombiné-
mico, aumentan riesgo de sangrado.
. Dipiridamol, clopidogrel, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, inhibidores

de la trombina (antitrombina Il1), tromboliticos (urokinasa), ajo: sinergia
anticoagulante, que provocan aumento en el riesgo de sangrado. Puede
utilizar dosis bajas de 4cido acetil salicilico con monitorizacién de TTP.

. Inhibidores de la ECA, diuréticos tiazidicos + inhibidores de la ECA, diuré-
ticos ahorradores de potasio, sales de potasio: vigilar concentraciones
de potasio sérico, en uso crénico de heparina con estos farmacos por el
aumento en el riesgo de hiperkalemia y sangrado.

. Warfarina: pesar riego/beneficio y vigilar INR cuando se realiza el cambio
de heparina a warfarina. La heparina en a las concentraciones puede
alterar el INR y controlar el riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Requiere monitoreo de TTP*.

Profilaxis de tromboembolismo venoso

Adultos: 5.000 unidades SC cada 8 - 12 horas.

Nifos: 100 — 150 unidades/kg IV en bolo por una vez, para cateterizacion
cardiaca. Puede requerir dosis mayores en procedimientos prolongados.

Tratamiento de tromb boli: venoso

Adultos: Iniciar con 80 unidades/kg IV en bolo por una vez, luego 18 unidades/
kg/hora IV. Ajuste la dosis con base a TTP.

Nifios: Menores de 1 afio: iniciar con 75 - 100 unidades/kg IV en bolo por una
vez, luego 28 unidades/kg/ hora IV. Mayores de 1 afo: iniciar con 75 - 100
unidades/kg IV en bolo por una vez, luego 20 unidades/kg/hora IV.

* TTP (Tiempo de Tromboplastina Parcial): mide el tiempo que toma en
formarse el codgulo en sangre citratada después de anadir calcio y un sustituto de
fosfolipidos plaquetarios. Sinénimos: PTT, aPTT o APTT (Tiempo Parcial de Trom-
boplastina Activada).

Los valores de TTP deberdn ser menores al doble del valor inicial, previo a la anti-
coagulacidn. Si supera este valor deberd suspenderse la administracién de hepa-
rina. Para reiniciar la anticoagulacién TTP deberd ser menor al doble del control
inicial.

BO1AC04
Clopidogrel
Tableta 75 mg y 300 mg

Indicaciones: Sindrome coronario agudo. Profilaxis de eventos tromboembé-
licos (arteriales).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al formaco. Sangrado activo, hemo-
rragia intracraneal, Ulcera péptica o riesgo de sangrado.

Precauciones:

. Trauma, cirugias neurolégicas, oftalmologicas o generales, ya sea
recientes o en proximidad inmediata.

. Deterioro severo de la funcién renal y deterioro de la funcion hepatica.
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Uso en Embarazo: Categoria B. Evaluar relacion beneficio/riesgo.
Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuente: Nausea, dispepsia, diarrea, dolor abdominal, hemorragia, purpura,
erupciones cutaneas, prurito, sindrome semejante a influenza, tos, bronquitis,
vértigo, cefalea, fatiga, artralgia, dolor toracico, palpitaciones, epistaxis, IVU.
Poco frecuente: Sangrados severos, incluso fatales; trombosis trombocitopenia,
neutropenia, reacciones de hipersensibilidad, reacciones anafilactoideas, enfer-
medad del suero, angioedema, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica
tdxica, eritema multiforme, hepatitis, insuficiencia hepatica aguda, pancreatitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Dipiridamol, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, heparinas, warfarina, inhi-
bidores de la trombina (antitrombina Ill), tromboliticos (urokinasa), ajo:
sinergia anticoagulante, y aumento de riesgo de sangrado.

. Fluvastatina: aumento de sus niveles séricos, riesgo de miopatia y rabdo-
miolisis, e incremento de toxicidad.

Dosificacion:

Sindrome coronario agudo

Adultos: Comenzar con 300 mg por via oral por una vez. Luego 75 mg por
via oral QD.

Reduccion de riesgo trombético en infarto miocdrdico, ACV o enfermedad
arterial periférica recientes
Adultos: 75 mg por via oral QD

Nota:

Las pruebas disponibles demuestran que el uso de clopidogrel mds aspirina se
asocia con una reduccion del riesgo de eventos cardiovasculares, en comparacion
con la aspirina sola en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del
segmento ST. En los pacientes con alto riesgo de enfermedades cardiovasculares,
sélo existen pruebas débiles del beneficio, y los riesgos del tratamiento casi se
corresponden con cualquier beneficio obtenido.

B01AC06
Acido Acetilsalicilico
Tableta 81 mg -100 mg

Indicaciones: Antiagregacion plaquetaria para profilaxis de tromboembo-
lismo arterial (cerebral, infarto y reinfarto del miocardio).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, otros salicilatos o en
algunos casos a otros AINEs. Ulcera gastroduodenal activa. Embarazo,
lactancia, infantes, nifios y adolescentes.

Precauciones:

. Trauma, cirugias neuroldgicas, oftalmolégicas o generales, ya sea
recientes o en proximidad inmediata.

. Antecedentes de sangrado Gl o Ulcera péptica, reflujo gastroesofagico
y dispepsia.

. Asma y broncoespasmo.

. Alteraciones de la coagulacién, uso de anticoagulantes, trombocito-

penia, purpura trombocitopénica, lesion intracraneal, incremento de la
presion intracraneal, alcoholismo crénico.
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. Deterioro de la funcién renal y hepatica. Los adultos mayores son mas
susceptibles a los efectos adversos de ASA posiblemente por deterioro
de su funcién renal.

. Gota e hiperuricemia, evitar dosis altas.

. La asociacién epidemioldgica establecida para el sindrome de Reye,
entre uso de ASA + infecciones virales especialmente influenza y varicela
+ nifo o adolescente (menor de 18 afos), exige no utilizar AAS en nifios
y adolescentes.

. Cuando existe sensibilidad cruzada con AINEs producen broncoespasmo
y reacciones cutaneas, sangrado gastrointestinal, deficiencia de G6PD.

Uso en Embarazo: Categoria D. Se han reportado malformaciones fetales
con su uso especialmente en el 1er trimestre. Su utilizacion en el 3er trimestre
produce prolongacion del embarazo y postmadurez, por inhibicién de la
sintesis de prostaglandinas. Aumenta el riesgo de sangrado materno y en el
neonato. Hay riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso en el neonato,
con hipertensién pulmonar e insuficiencia cardiaca.

Uso en Lactancia: Uso desaconsejado. Se distribuye en la leche materna en canti-
dades suficientes como para producir efectos adversos en el lactante, incluyendo
acidosis metabdlica.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, dispepsia, dolor abdominal, hemorragias, urticaria,
sangre oculta en las heces, tinnitus, mareo, hiperuricemia.

Poco frecuente: Sangrados severos y perforaciones Gl, trombocitopenia, anemia
por deficiencia de hierro, anafilaxia, broncoespasmo, angioedema, leucopenia,
hepatotoxicidad con altas dosis de AAS, nefrotoxicidad, salicilismo, sindrome
de Reye en nifios y adolescentes.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Antiacidos, corticoesteroides, inhibidores de la anhidrasa carbénica,
bicarbonato o citrato de sodio y otros alcalinizadores de orina, al
aumentar la excreciéon de ASA.

. Probenecid, sulfinpirazona: ASA inhibe su efecto uricosurico. No usar
concomitantemente en casos de gota.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido ascérbico, cloruro de amonio o fosfato de sodio y otros acidifica-
dores de orina, al disminuir la excreciéon de AAS.

. AINEs y diuréticos, aumentan el riesgo de insuficiencia renal.

. Alcohol y AINEs: favorecen produccién de ulceras pépticas y sangrado Gl.

. Antieméticos, antihistaminicos y fenotiazinas, enmascaran sintomas de
toxicidad otica de AAS.

. Dipiridamol, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, heparinas, warfarina, inhi-

bidores de la trombina (antitrombina Ill), tromboliticos (urokinsa), ajo,
aumentan el riesgo de sangrado por sinergia anticoagulante.

. Furosemida: aumenta el riesgo de toxicidad ética por competencia por
la excrecién renal.

. Metotrexato: AAS desplaza a metotrexato de su ligadura proteica, dismi-
nuyendo su excrecion renal y aumentando la toxicidad.

. Paracetamol: uso simultaneo y prolongado, por incrementar riesgo de

insuficiencia renal, necrosis papilar renal y neoplasia renal.
Dosificacion:

Sindrome coronario agudo:
Adultos: 500 mg PO por una vez. Luego 100 mg PO QD indefinidamente
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Reduccion de riesgo en infarto agudo de miocardio o riesgo trombético en ACV:
Adultos: 100 mg PO QD, para prevencién primaria y secundaria.

Nota:

Las pruebas disponibles demuestran que el uso de clopidogrel mds dcido acetil-
salicilico se asocia con una reduccién del riesgo de eventos cardiovasculares, en
comparacién con la aspirina sola en pacientes con sindrome coronario agudo
sin elevacién del segmento ST. En los pacientes con alto riesgo de enfermedades
cardiovasculares, sélo existen pruebas débiles del beneficio, y los riesgos del trata-
miento casi se corresponden con cualquier beneficio obtenido.

BO1AC17
Tirofiban
Solucion inyectable 0.25 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de sindrome coronario agudo (en combinacién con
heparina) para evitar complicaciones cardiacas isquémicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Sangrado activo, hemo-
rragia intracraneal, Ulcera péptica o riesgo de sangrado, ACV reciente (30 dias),
cirugia reciente (30 dias). Alteraciones de la coagulacion reciente (1 mes), trom-
bocitopenia con uso previo de tirofiban, historia de ACV hemorragico. Hiper-
tension severa, pericarditis aguda, aneurisma intracraneal, traumatismo mayor
reciente (30 dias), uso conjunto con eptifibatide, abciximab (inhibidores de la
agregacion plaquetaria).

Precauciones:

. Recuento plaquetario <150.000, retinopatia hemorragica, hemodidlisis
cronica, enfermedad renal severa.

. No se ha establecido su seguridad en menores de 18 afios.

Uso en Embarazo: Categoria B. Empleo solo si beneficio supera el riesgo.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad durante la lactancia en
humanos. Se conoce que se distribuye en concentraciones significativas en la
leche de ratas lactantes. Se recomienda suspender lactancia y reasumirla 24
después de suspender el tratamiento con tirofiban.

Efectos adversos:

Frecuente: Nausea, dispepsia, diarrea, dolor abdominal, hemorragia, purpura,
erupciones cutaneas, prurito, sindrome semejante a influenza, tos, bronquitis,
vértigo, cefalea, fatiga, artralgia, dolor toracico, palpitaciones, epistaxis, IVU.
Poco frecuente: Sangrados severos, incluso fatales; trombosis trombocitopé-
nica, neutropenia, reacciones anafilactoideas, enfermedad del suero, angio-
edema, reacciones de hipersensibilidad, sindrome de Stevens-Johnson, necré-
lisis epidérmica toxica, eritema multiforme, hepatitis, insuficiencia hepatica
aguda, pancreatitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Clopidogrel, dipiridamol, AAS y otros salicilatos, AINEs, sulfinpirazona,
heparinas, warfarina, inhibidores de la trombina (antitrombina ll), trom-
boliticos (estreptoquinasa), ajo: sinergia anticoagulante.

. Eptifibatide, abciximab: también inhibidores de la agregacion plaque-
taria. Pertenecen al mismo grupo de farmacos.
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Dosificacion:

Sindrome coronario agudo

Adultos: Dosis inicial: 0.4 mcg/kg/min en infusién IV por 30 minutos. Luego 0.1
mcg/kg/min en infusion IV. Continuar tratamiento por 12 - 24 horas después
de angioplastia o aterectomia.

Durante el uso se requiere:

. Exdmenes previos: creatinina, hematocrito, hemoglobina, plaquetas y
aTTP.

. Repetir estos exdmenes a las 6 horas de la infusién inicial y luego al
menos una vez al dia.

. Si el paciente ha recibido previamente tirofiban, eptifibatide o abciximab,
se debera chequear mas frecuentemente las plaquetas 'y aTTP.

. Si existe insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina menor a
30 ml/minuto), se recomienda reducir la velocidad de la infusién IV a la
mitad.

BO1ADO1

Estreptoquinasa

Polvo para inyeccién 1°500.000 Ul

Indicaciones: Tratamiento de la trombosis arterial coronaria aguda. Limpieza
total o parcial de canula arteriovenosa ocluida.

Contraindicaciones: Aneurisma disecante, aneurisma intracraneal, malforma-
cién arteriovenosa. Sangrado activo. Tumor cerebral primario o metastésico.
Historia de ACV, neurocirugia intracraneal o medular en los 2 ultimos meses,
cirugia reciente incluyendo cirugia dental. Parto o sangrado vaginal profuso.
Trauma del SNC. Hipertensién severa (>200/120). Antecedentes de anafilaxia
a la estreptoquinasa u otros agentes tromboliticos. Varices esofagicas, colitis
ulcerosa; pancreatitis aguda.

Precauciones:

. Antecedentes de alergias a estreptoquinasa u otros agentes tromboli-
ticos. Procesos en los que exista riesgo de hemorragia, como: puncién
lumbar o raquidea recientes por riesgo de hematoma epidural o
espinal y sus secuelas, especialmente pardlisis, endocarditis bacteriana,
anestesia epidural o raquidea, antecedentes de sangrado G, tendencia
a presentar hemorragias, biopsias realizadas en los ultimos 10 dias.

. En retinopatia diabética o hemorrdgica, tratamiento con estreptoqui-
nasa dentro de los Ultimos 5 dias a un afo infecciéon estreptocdcica
reciente, deterioro de la funcidn hepética o renal severas, embarazo.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta en minimas cantidades.
Se ha detectado anticuerpos antiestreptoquinasa en el feto. Se ha reportado
posibilidad de separacién de la placenta en las primeras 18 semanas.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Se desconoce si la estreptoqui-
nasa se excreta en la leche materna. Administrar con precaucion.

Efectos adversos:

Frecuente: Nausea y vomitos, fiebre, escalofrio, hipotension arterial no
secundaria a sangrado, por administracion rapida del farmaco o asociado
a otros que produzcan hipotension, como vasodilatadores o morfina o por
anafilaxia.

Poco Frecuente: Alergias, sangrado de heridas o encias, hemorragias, habi-
tualmente limitada en el punto de inyeccién. Sangrados subcutdneos,
embolismo por colesterol, hemorragias internas en abdomen, por orina o
heces, estrefiimiento secundario a sangrados intestinales, ACV hemorra-
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gicos o trombéticos por migracion de los fragmentos del coagulo y migra-
cién al SNC (confusién, diplopia, dislalia, debilidad de brazos o piernas).
Dolor abdominal o de espalda; se ha descrito raramente sindrome de
Guillain-Barré.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Acido aminocapréico y otros antifibrinoliticos: son antagonistas,
aumentan el riesgo de sangrado.

. Cefalosporinas, penicilinas de amplio espectro: por su efecto antipro-
trombinémico, aumento de riesgo de sangrado.

. Dipiridamol, clopidogrel, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, inhibidores de

la trombina (antitrombina Ill), tromboliticos (urokinasa), ajo, warfarina
o heparina: sinergia anticoagulante que aumenta riesgo de sangrado.
Puede utilizarse dosis bajas de acido acetilsalicilico con monitorizacion
deTTP.

. Heparina, enoxaparina; sin embargo, se utiliza conjuntamente con hepa-
rina en terapia trombolitica intravenosa para tratamiento de oclusion de
la arteria coronaria, pero con riesgo de sangrado.

Dosificacion:

Tr i de la trombosis arterial coronaria aguda

Adultos: Iniciar tratamiento, en lo posible, antes de las 6 horas de iniciados los
sintomas. Puede haber respuesta aun si se comienza entre 6 — 12 horas.
Intravenoso: 1°500.000 Ul IV administrada en 1 hora.

Intraarterial: por catéter ubicado en la arteria coronaria: 20.000 Ul inicialmente,
seguidos de 2.000 Ul/minuto, durante 1 hora.

Tr i del tromb boli: pul gud:

Adultos: Iniciar tratamiento dentro de 5 - 7 dias.

Intravenoso: 250.000 Ul IV administrada en 30 minutos. Luego 100.000 Ul /
hora IV en infusién continua por 24 horas. Si hay trombosis venosa profunda
concurrente mantener tratamiento por 72 horas.

Tr i de trombosi profunda:

Adultos: Iniciar tratamiento dentro de 3 - 4 dias.

Intravenoso: 250.000 Ul IV administrada en 30 minutos. Luego 100.000 Ul /
hora IV en infusién continua por 72horas.

A

Tr i de tromt boli arterial ag
Adultos: Iniciar tratamiento dentro de 3 dias.
Intravenoso: 250.000 Ul IV administrada en 30 minutos. Luego 100.000 Ul /
hora IV en infusién continua por 24 - 72 horas.

Limpieza total o parcial de canula arteriovenosa ocluida:
100.000 - 250.000 Ul instiladas lentamente en la canula ocluida.

Nota:

No se puede concluir que el tratamiento trombolitico es mejor que la heparina para
el embolismo pulmonar basado en las limitadas pruebas encontradas. Se requiere
mds Ensayos Clinicos Aleatorizados doble ciego, con andlisis de subgrupos de los
pacientes que inician la enfermedad con embolismo pulmonar agudo hemodind-
micamente estable comparados con los pacientes con un trastorno hemodind-
mico inestable.
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BO1AE07
Dabigatran etexilato
Céapsula75mgy 110 mg

Indicaciones: Prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos en
pacientes adultos sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia
de reemplazo total de rodilla.

Contraindicaciones: Hemorragia activa clinicamente significativa. Lesiones
organicas con riesgo de hemorragia. Alteracion espontanea o farmacoldgica de
la hemostasia. Insuficiencia renal grave (aclaraciéon de creatinina <30 ml/min).
Insuficiencia o enfermedad hepatica que pueda afectar a la supervivencia.
Tratamiento concomitante con quinidina. Menores de 18 afios (por ausencia
de informacion sobre eficacia y seguridad). Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min),
requieren reduccién en la dosis.

. Pacientes con elevacién de enzimas hepaticas, requieren seguimiento
cercano de funcion hepética.

. Adulto mayor, requieren reduccién de la dosis. Experiencia clinica limi-
tada.

. Trastornos de la coagulaciéon congénitos o adquiridos, defectos en la

funcién plaquetaria y con otros factores de riesgo intrinseco de episo-
dios tromboembdlicos.

. Enfermedad gastrointestinal ulcerosa activa, biopsia o traumatismo
grave recientes, hemorragia intracraneal o cirugia cerebral, espinal u
oftalmica recientes, endocarditis bacteriana.

. Pacientes con riesgo alto de mortalidad quirurgica.

. Anestesia espinal, anestesia epidural, puncién lumbar: no puede
excluirse la aparicion de hematomas epidurales o espinales que pueden
producir paralisis a largo plazo o permanente; el riesgo puede ser mayor
con el uso de catéteres epidurales permanentes. No se recomienda el
uso del formaco cuando se administrara anestesia mediante catéteres
epidurales permanentes tras una intervencion. La administracion de la
primera dosis debe realizarse como minimo dos horas después de retirar

el catéter.

. No se recomienda el uso concomitante con anticoagulantes y antiagre-
gantes plaquetarios.

. Cirugia de fractura de cadera: no se dispone de datos sobre su eficacia

en esta intervencion.

Uso en Embarazo: Categoria C. No existen datos suficientes sobre el uso en
embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva.
El uso debe ser excepcional y las mujeres en edad fértil deben evitar quedar
embarazadas durante el tratamiento.

Uso en Lactancia: No existen datos clinicos sobre el efecto del farmaco en el
lactante durante el periodo de lactancia. Se recomienda suspender el periodo
de lactancia natural durante el tratamiento.

Efectos adversos: Perfil de seguridad todavia no completamente reconocido.
Frecuente: Episodios de sangrado (14% de pacientes), hematoma, hemorragia
de la herida, anemia y disminucion de hemoglobina, hemorragia gastrointes-
tinal, hematuria.

Poco Frecuente: Trombocitopenia, hemorragia severa, hemartrosis, epistaxis,
hemorragia rectal, incremento de transaminasas hepaticas, hiperbilirrubinemia.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Rifampicina, hierba de San Juan (Hypericum performatum), inhibidores
de la bomba de protones: disminuyen la biodisponibilidad del farmaco

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, verapamilo, claritromicina: incremento del riesgo de
sangrado, aumentan la concentracién del anticoagulante, debiendo
reducirse su dosis.

. Antiagregantes plaquetarios, heparina no fraccionada, derivados de
heparina, heparinas de bajo peso molecular (HBPM), fondaparinux,
desirudina, medicamentos tromboliticos, antagonistas de los receptores
GPlIb/llla, clopidogrel, ticlopidina, dextrano, sulfinpirazona y antago-
nistas de la vitamina K. No obstante, heparina no fraccionada puede
administrarse a las dosis necesarias para mantener un catéter venoso
central o arterial desobstruido.

. Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): mayor riesgo de hemorragia,
especialmente con AINEs con semividas de eliminacion >12 horas.

Dosificacion:

Si la hemostasia no estad asegurada, es necesario retrasar el inicio del trata-
miento. Dado que el Dabigatran se elimina principalmente por via renal, debe
mantenerse una diuresis adecuada. El valor de ALT debe determinarse como
parte de la evaluaciéon preoperatoria estandar. Se recomienda una estrecha
monitorizacién clinica (en busca de signos de sangrado o anemia) durante el
periodo de tratamiento. Se recomienda esperar 24 horas después de la ultima
dosis antes de cambiar a un anticoagulante parenteral.

Prevencion del tromboembolismo en artroplastia de rodilla:

Adultos: Dosis recomendada de 220 mg PO QD, administrados en 2 cédpsulas
de 110 mg. Tratamiento ha de iniciar dentro de las 1 - 4 horas posteriores a la
realizacion de la cirugia con una Unica tableta (tragada entera con agua, con
o sin alimentos) y posteriormente continuar con dos capsulas una vez al dia,
durante 10 dias en total.

Si el tratamiento no inicia el mismo dia de la intervencién quirurgica, deberd
empezarse con 2 capsulas una vez al dia.

Prevencion del tromboembolismo en artroplastia de cadera:

Adultos: Dosis recomendada de 220 mg PO QD, administrados en 2 cépsulas
de 110 mg. Tratamiento ha de iniciar dentro de las 1 - 4 horas posteriores a la
realizacion de la cirugia con una Unica tableta y posteriormente continuar con
dos capsulas una vez al dia, durante 28 — 35 dias en total.

Si el tratamiento no inicia el mismo dia de la intervencién quirurgica, debera
empezarse con 2 capsulas una vez al dia.

B02 Antihemorragicos

B02AA02
Acido tranexamico
Solucion inyectable 50 mg/ml | Tableta 250 mg y 500mg

Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de hemorragia asociada a hiperfibriné-
lisis excesiva. Profilaxis de angioedema hereditario.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Coagulacion intravas-
cular activa. Otras condiciones que predisponen a la formacién de trombos o
pacientes con historia de trombosis.

Precauciones:

. Pacientes con hematuria, por riesgo de obstruccién intrarrenal causada
por trombos preexistentes en vasculatura renal.

. Insuficiencia renal, requiere reduccién de la dosis.

. Pacientes con hemorragia subaracnoidea presentan mayor riesgo de
complicaciones isquémicas cerebrales.

. Se requiere monitoreo de estado oftalmoldgico y funcion hepatica,
durante el uso a largo plazo.

. Los pacientes que reciben este farmaco deberan ser monitorizados en

manifestaciones clinicas de formacién de trombos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta. Uso solamente si bene-
ficio supera al riesgo.

Uso en Lactancia: Desaconsejado su uso. Se distribuye y excreta por leche
materna.

Efectos adversos:

Aparentemente bien tolerado.

Frecuente: Trastornos gastrointestinales. Hipotension (principalmente tras
administracién intravenosa rapida).

Poco frecuente: Hipersensibilidad cutédnea, anafilaxia. Trastornos transitorios
de la visién respecto a la percepcién de colores. Retinopatia y disminucién de
agudeza visual.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Aprotinina: posee efectos aditivos.

. Complejos del factor IX: efectos aditivos. En Hemofilia B, administrar con
8 horas de diferencia entre ellos.

. Estrégenos (anticonceptivos y terapia de reemplazo), incrementan

riesgo de eventos tromboticos.
Disminucion de la eficacia:
. Tromboliticos (estreptoquinasa, urokinasa, reteplasa, alteplasa, tenecteplasa).

Dosificacion:

Tratamiento de hemorragia por hiperfibrinélisis:

Adultos: Para el corto plazo, dosis de 1 a 1.5 gramos (o 15 a 25 mg/kg) PO
administrados 2 a 4 veces en el dia. Alternativamente 0.5 a 1 gramo (o 10 mg/
kg) IV tres veces al dia. En infusion continua se puede administrar a 25 - 50/
mg/dia.

Nifos: Dosis de 25 mg/Kg PO o 10 mg/kg IV, dos o tres veces diarias.

Profilaxis de angioedema hereditario:

Adultos: Para uso prolongado a dosis de 1 - 1.5 gramos PO dos o tres veces
en el dia.

Nifos: Dosis de 25 mg/Kg PO o 10 mg/kg IV, dos o tres veces diarias.

B02BAO1
Fitomenadiona
Solucion inyectable 1 mg-ml - 10 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de hipoprotrombinemia. Profilaxis y
tratamiento de enfermedad hemorragica del recién nacido.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Deterioro de la funcién
hepatica, pues la vitamina K1 podria no ser efectiva en hipoprotrombinemia
en estos casos.
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Precauciones:

. No se debera administrar por via IV. Se ha reportado reacciones severas
e incluso muertes por administracion IV. Produce reacciones tipo anafi-
laxia, paro respiratorio o cardiaco, auin en la primera administracion IV.

. Los pacientes que reciben este farmaco deberan ser monitorizados
mediante el Tiempo de Protrombina (TP) que es la prueba sensible
para correlacionar con los niveles de factores de la coagulacién vita-
mino K dependientes (II, V 'y X). No es un antidoto de la heparina.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se recomienda la administracién anteparto,
por riesgo de hiperbilirrubinemia neonatal y kernicterus.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la
lactancia. Es especialmente necesaria la administracién directa a los
neonatos como profilaxis de la enfermedad hemorragica del recién nacido,
especialmente si solamente reciben leche materna, porque ésta tiene muy
poca cantidad de vitamina K y porque las inmunoglobulinas de la leche
materna retardan el crecimiento de la flora bacteriana intestinal que sinte-
tiza la vitamina K.

Efectos adversos:

Frecuente: Hipotension, disnea, edema, hematoma en el sitio de inyeccion,
sudoracién intensa, hipotensién, enrojecimiento de la piel, cambios en el
gusto.

Raros: Anafilaxia, hipotension severa, paro respiratorio o cardiaco y muerte,
por administracion IV. Hiperbilirrubinemia, ictericia y anemia hemolitica en
neonatos, con dosis excesivas.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Tromboliticos (estreptoquinasa, urokinasa, reteplasa, alteplasa, tenec-
teplasa): disminuyen los efectos farmacolégicos, por comportamiento
antagonico.

Aumento de los efectos adversos:

. Aprotinina (inhibidor del sistema cinina-kalicreina, de la fibrindlisis y

de la produccién de trombina): efectos aditivos, aumenta el riesgo de
eventos trombaéticos.

. Complejos del factor IX: efectos aditivos. En Hemofilia B, administrarlos
con 8 horas de diferencia entre ellos.
. Contraceptivos con estrégenos o estrégenos para TRH: efectos aditivos,

por sintesis hepatica aumentada de factores de la coagulacion inducida
por los estrégenos.

Dosificacion:

Tratami de hipoprotr
rina u otros)

Adultos: 2.5 - 10 mg IM o SC, dosis que puede ser repetida en 6 - 8 horas, si es
necesario. En algunos casos puede requerirse administrar hasta 25 mg por dosis.
Las dosis posteriores se determinaran teniendo en cuenta los niveles de INR y la
evolucién clinica.

Lactantes: 1 - 2 mg IM o SC, dosis que puede ser repetida en 6 — 8 horas, si es
necesario, teniendo en cuenta los niveles de INR y la evolucién clinica.

Nifos: 2.5 - 10 mg IM o SC, dosis que puede ser repetida en 6 - 8 horas, si es
necesario, teniendo en cuenta los niveles de INR y la evolucion clinica.

inducida por anticoagulantes (warfa-

Tr i de hipoprotrombii ia por otras causas

Adultos: 10mg IM o SC. Las dosis posteriores se determinaran teniendo en
cuenta los niveles de INR y la evolucién clinica.

Lactantes: 1 - 2mgIM o SC.

Nifios: 5 - 10 mg IM o SC. Las dosis posteriores se determinaran teniendo en
cuenta los niveles de INRy la evolucién clinica.

Profilaxis de hipoprotrombinemia durante la nutricion parenteral prolongada
Adultos: 5 - 10 mg IM una vez a la semana.
Nifios: 2 - 5 mg IM una vez a la semana.

Enfermedad hemorrdgica del recién nacido

Profilaxis: 0.5 - 1 mg, IM, dentro de la primera hora del nacimiento. Puede
repetirse otra dosis igual en 6 — 8 horas en casos de nifios cuyas madres reci-
bieron anticonvulsivantes durante el embarazo.

Tratamiento: 1 - 2 mg IM o SC. Dosis mayores pueden ser necesarias para
nifios cuyas madres recibieron anticoagulantes o anticonvulsivantes durante
el embarazo.

B02BD02
Factor VIl de la coagulacion (derivado del plasma o DNA recombinante)
Polvo para inyeccién 250 Ul - 1000 Ul

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de complicaciones hemorragicas de
la Hemofilia A (Clasica). Control y prevencién de sangrado durante procedi-
mientos quirdrgicos en pacientes con Hemofilia A. Tratamiento de la enfer-
medad de Von Willebrand tipos |, Il y lll. Tratamiento de la Hypofibrinogenemia.
Tratamiento de la deficiencia de Factor XIII. Tratamiento adjunto en Coagula-
cién Intravascular Diseminada como fuente de fibrindgeno que se administra
conjuntamente con plasma fresco congelado para reemplazar otros factores
de la coagulacién y concentrados de plaquetas para su reemplazo. Tratamiento
adjunto en sindrome de Kasabach- Merritt, conjuntamente con acido amino-
caprdico y trombina, para inhibir la fibrindlisis y promover trombosis y consi-
guiente reduccion del tumor.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al Factor VIl o proteinas que pueden
estar presentes en los derivados de anticuerpos monoclonales y recombi-
nantes de productos antihemofilicos, como son las proteinas bovinas, de raton
o de hamster.

Precauciones:

. Durante la preparacién del vial evite la formacién de espuma. Mezclar
con movimientos suaves. No agitar fuertemente el vial. Administrar antes
de 3 horas de su preparacion. Los nuevos pacientes con diagndstico de
Hemofilia A deberan recibir vacunas contra hepatitis A y B. Controlar
el pulso durante la administracién. Vigilar evolucion de hematocrito y
realizar pruebas de Coombs directo y de anticuerpos contra el Factor VIII.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios adecuados.

Uso en Lactancia: Se desconoce si se distribuye en la leche materna. No se ha
reportado problemas para el lactante.

Efectos adversos:

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas o anafilaxia a las proteinas extraiias del
producto. Cambios en el color de la piel de la cara. Respiracion rapida o irre-
gular. Edema de los parpados. Exantema cutaneo. Anemia hemolitica. Trom-
bosis. Sensacién de calor comezdn o inflamacién en el sitio de inyeccion. Mareo,
boca seca, fatiga, rubor facial, epistaxis, cefalea, ndusea, vomito o disgeusia.
Raros: Reacciones alérgicas a la albimina con escalofrios, fiebre, ndusea. Hiper-
fibrinogenemia. Trombocitopenia con sangrado para el factor antihemofilico
de origen porcino. Parestesias.
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Interacciones: No se ha reportado.

Dosificacion:

Hemofilia A

Tratamiento de hemorragia: Los esquemas para su administracién dependen
del origen de elaboracién del Factor Antihemofilico VIl y de la severidad del
sangrado. No existe consenso sobre las dosis dptimas para los diferentes tipos
de sangrados. La dosis y la duracion del tratamiento se ajustan de acuerdo con
la condicién del paciente.

Profilaxis de hemorragia espontanea: 25 - 40 Ul/kg IV, 3 veces a la semana,
manteniendo el nivel del Factor VIl por encima del 1%, entre las dosis.

Nota:

Si bien las dosis deberdn ser individualizadas en cada paciente teniendo en
cuenta el peso, su concentracién de anticuerpos circulante, el tipo de hemorragia
y la concentracién deseada de concentraciones del factor VIl en plasma, son de
utilidad las siguientes férmulas:

. Incremento deseado de FA (% de lo normal) = ([Dosis de FA (Ul)] / [Peso
en kgl x 2
. Dosis de FA (Ul) = Peso en kg x Incremento deseado de FA x 0.5

FA = Factor Antihemofilico

Velocidad de administracién:

Hemofil M® and Aplanate: no mayor a 10 ml por minuto.
Monoclate-P®: 2 ml por minuto.

Humate-P®: 4 ml por minuto.

Koate-HP®: toda la dosis debera administrarse en 5 - 10 minutos.

B02BD04
Factor IX de la coagulacion (derivado del plasma o DNA recombinante)
Polvo para inyeccién 600 Ul - 1200 Ul

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de complicaciones hemorragicas de la
Hemofilia B.

Contraindicaciones: No se deberd administrar, salvo situaciones excepcio-
nales, en CID, estados hiperfibrinoliticos, historia o predisposicion a trombo
embolismos. Se podria considerar el riego/beneficio de su uso en: trauma-
tismos por compresion, alteraciones hepdticas, cirugia reciente, sensibilidad
al factor IX, sensibilidad a la proteina de hamster que puede estar presente
en productos recombinantes, riesgo de alergia a las proteinas presentes en los
productos derivados de anticuerpos monoclonales.

Precauciones:

. Durante la preparacién del vial evite la formacién de espuma. Mezclar
con movimientos suaves. No agitar fuertemente el vial. Administrar
antes de 3 horas de su preparacion. Los nuevos pacientes con diag-
noéstico de Hemofilia B deberén recibir vacunas contra hepatitis A y B.
Controlar el pulso durante la administracion. Monitorizar TTP, fibrino-
geno plasmatico, numeracién de plaquetas y TP, diariamente en CID.
Determinar concentraciones plasmaticas de factor IX.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios adecuados.

Uso en Lactancia: Se desconoce si se distribuye en la leche materna. Es muy
poco probable que se excrete por esta via por su alto peso molecular.

Efectos adversos:

Frecuentes: CID, infarto del miocardio, embolismo pulmonar, tromboembo-
lismo, complicaciones tromboéticas, con mayor frecuencia en prematuros y
neonatos.

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas o anafilaxia a las proteinas extrafas del
producto. Cambios en el color de la piel de la cara. Respiracién rapida o irre-
gular. Edema de los parpados. Exantema cutdneo. Anemia hemolitica. Sensa-
cién de calor comezon o inflamacion en el sitio de inyeccion.

Raros: Reacciones alérgicas a la albumina con escalofrios, fiebre, ndusea.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Acido aminocaproéico o 4cido tranexamico: En extracciones dentales se
puede usar estos agentes antifibrinoliticos como enjuague oral o difi-
riendo su uso 8 a 12 horas después de la inyeccion de factor IX, para
minimizar sus complicaciones.

. Antifibrinoliticos en general, aumentan el riesgo de eventos tromboticos.

Dosificacion:

Hemofilia B

Tratamiento de hemorragia: Los esquemas para su administracion dependen
de la severidad del sangrado. No existe consenso sobre las dosis éptimas para
los diferentes tipos de sangrados. La dosis y la duracién del tratamiento se
ajustan de acuerdo con la condicion del paciente.

Profilaxis de hemorragia espontanea: 25 - 40 Ul/kg IV, 2 veces a la semana,
manteniendo el nivel del Factor IX por encima del 1%, entre las dosis.

Nota: Si bien las dosis deberdn ser individualizadas en cada paciente teniendo en
cuenta el peso, su concentracion de anticuerpos circulante, el tipo de hemorragia
y la concentracién deseada de concentraciones del factor IX en plasma, es de
utilidad la siguiente férmula:

Dosis de Factor IX (Ul) = Peso en kg x Incremento deseado de Factor IX (% de lo
normal) x 1 1U/kg

Nota:

Hay pruebas insuficientes de ensayos controlados aleatorios para determinar si la
profilaxis con concentrados de factores de la coagulacion reducen las hemorra-
gias y las complicaciones relacionadas con hemorragias en la hemofilia A o B, en
comparacién con placebo, tratamiento a demanda, o la profilaxis basada en datos
farmacocinéticos individuales. Se necesitan Ensayos Clinicos Aleatorizados, bien
disefiados para evaluar la efectividad de los concentrados de factores de la coagu-
lacién como profilaxis..

B03 Preparados antianémicos

BO3AA
Sales de hierro
Gragea | Solucién oral | Jarabe | Suspension

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de anemia ferropénica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Hemocromatosis o hemo-
siderosis. Anemias de otro origen, tales como anemia hemolitica o talasemia,
porfiria cutanea tarda, que puede ser causada por exceso de hierro en el
higado.
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Precauciones:

. En alcoholismo activo o en remisién, hay incremento de los depdsitos
hepaticos de hierro.

. Asma, especialmente en formas inyectables, por riesgo de reacciones
alérgicas.

. Ulcera péptica, colitis ulcerativa, puede agravarse con-hierro oral.

. Deterioro hepatico e infecciones renales agudas, pueden favorecer
acumulacién de hierro.

. En pacientes que reciben transfusiones sanguineas frecuente, puede
haber sobrecarga de hierro.

. Pacientes geriatricos, pueden requerir dosis mayores porque responden

pobremente a las habituales.

Uso en Embarazo: Categoria A. Se recomienda administrarlo (por ej. como
sulfato ferroso) durante el segundo y tercer trimestre.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia,
en dosis recomendadas.

Efectos adversos:

Frecuente: Pigmentacion negra de las heces, estrefiimiento, diarrea, ndusea,
vémito, dolor abdominal, pigmentacién negruzca de los dientes (transitoria,
que se evita si se administra formas liquidas acompafadas de un jugo écido)
Raros: Anafilaxia por administracion IV o IM, pigmentacion de la piel por defi-
ciente técnica en la administracion IM o extravasacion en administracion IV.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antidcidos: administrar hierro 1 hora antes o 4 horas después de antia-
cidos debido a la disminucion de la eficacia del hierro.

. Hierro parenteral IV o IM: disminuye absorcion del hierro oral y su
eficacia.

. Leche, lacteos, huevos, café, té, pan integral, dieta rica en fibra y fitatos:

por quelacién disminuye la eficacia del hierro. Administre el hierro 1 hora
antes o 2 horas después de su ingesta.

. Levodopa; levodopa + carbidopa: el hierro disminuye su absorcion y
eficacia. Administrar levodopa 2 horas antes.

. Quinolonas orales, tetraciclinas, hormonas tiroideas: Administrar 2 horas
antes o 4 horas después del hierro.

. Ranitidina, cimetidina, omeprazol, lansoprazol: por aumento del pH
gastrico, disminuye la eficacia del hierro. Administrar hierro 1 hora antes.

. Sales de calcio: por quelacion disminuye la eficacia del hierro. Adminis-
trar 2 horas antes o 4 horas después de las sales de calcio.

. Zinc: este problema se observa con la ingestion de multivitaminicos +

minerales, que incluyen hierro y zinc en su composicion. Zinc debera
tomar al menos 2 horas después de tomar hierro debido a que dismi-
nuye su eficacia.

Aumento de los efectos adversos:
. Dimercaprol: administrar con 24 horas de diferencia, por riesgo de toxicidad.

Dosificacion:
El acido ascérbico, en dosis >200 mg, aumenta la absorcion de hierro durante
su administracion conjunta.

Tratamiento de anemia ferropénica

Adultos: 325 mg (como sulfato ferroso) PO BID o QID.

Nifios de 2 a 12 afios: 3 mg/kg/dia de hierro elemental PO dividido en tres
dosis.

Nifios de 6 meses a 2 afios: 4 - 6 mg/kg/dia de hierro elemental PO dividido
en tres dosis.
Neonatos: 1 mg/kg/dia de hierro elemental PO en 1 6 2 tomas.

Profilaxis de anemia ferropénica en lactantes

Dosis de 1- 2 mg/kg/dia de hierro elemental PO QD. En los nifios se debera
administrar hierro, como profilaxis de anemia ferropénica, a partir de los 4
meses de edad en los nifios nacidos a término y a partir de los 2 meses de edad
en los nifos pretérmino. Algunas normas recomiendan la administracion de
hierro cuando el nifio duplica el peso que tuvo al nacimiento.

Nota:

Concentracién de hierro elemental en diversas presentaciones de sulfato ferroso:
Grageas de 325 mg = 65 mg de hierro elemental.

Jarabe de 220 mg / 5 ml = 44 mg de hierro elemental

Jarabe de 125 mg / 5ml = 25 mg de hierro elemental

BO3AC
Sales de hierro
Solucion inyectable

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de anemia ferropénica, en casos de into-
lerancia oral o cuando la misma es inefectiva o impracticable.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Hemocromatosis o hemo-
siderosis. Anemias de otro origen, tales como anemia hemolitica o talasemia.
Porfiria cutanea tarda, que puede ser causada por exceso de hierro en el
higado.

Precauciones:

. Disponer de epinefrina inyectable antes de administrar hierro parenteral.

. En alcoholismo activo o en remision, hay incremento de los depdsitos
hepaticos de hierro.

. Asma, especialmente en formas inyectables, por riesgo de reacciones
alérgicas.

. Ulcera péptica puede agravarse con hierro oral.

. Deterioro hepatico.

. Infecciones renales agudas, pueden favorecer acumulacién de hierro.

. En pacientes que reciben transfusiones sanguineas frecuente, puede
haber sobrecarga de hierro.

. No se recomienda el uso en menores de 4 meses.

Uso en Embarazo: Categoria C. En forma de hierro dextran atraviesa barrera
placentaria y es teratogénico en animales. No se han realizado estudios
adecuados que demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia, al
distribuirse escasamente en leche materna.

Efectos adversos:

Frecuente: Rubor facial, escalofrio, fiebre, disgeusia. Nausea, vémito. Cefalea,
mareo, diaforesis. Mialgia, artralgias. Exantemas, prurito. Urticaria. Diarrea,
dolor abdominal, dolor en el sitio de la inyeccién. Pigmentacion de la piel por
deficiente técnica en la administracién IM o extravasacion en administracion IV.
Poco frecuente: Absceso estéril. Adenopatias, dolor toracico. Malestar, astenia,
desorientacion, parestesias.

Raros: Anafilaxia por administracion IV o IM. Reacciones anafilactoideas.
Chogque. Taquicardia, bradicardia, arritmias, paro cardiaco. Sincope. Broncoes-
pasmo, insuficiencia respiratoria. Convulsiones. Artritis, artrosis, hemosiderosis.
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Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Hierro oral: Suspender hierro oral antes de iniciar hierro parenteral.
Aumento de los efectos adversos:
. Dimercaprol: no se recomienda administracion conjunta, porque se

forman complejos tdxicos.

Dosificacion:

Tratamiento de anemia ferropénica

Adultos:

Cantidad total de hierro dextran (ml) = 0.0442 (Hb. deseada - Hb. Observada) x
Peso en Kg + (0.26 x Peso en kg).

Dosis de prueba: Iniciar con una dosis de prueba de 0.5 ml IM. Esperar por lo
menos 1 hora antes de administrar el resto de la dosis.

Dosis fraccionadas: Administrar 25 — 100 mg IM o IV, hasta alcanzar la dosis total
requerida. Dosis maxima: 100 mg IM por dosis.

Via IM (profunda): Administrar mediante la técnica en “Z", solamente en el
gluteo, con una aguja larga (2 - 3 pulgadas, nimero 20)

Infusién IV continua: Se puede administrar en una sola vez la dosis total, diluida
en 500 ml de Dextrosa al 5%, en infusion continua durante 4 a 5 horas, previa
dosis de prueba a 10 gotas/minuto, durante 10 minutos.

Nifos:

Cantidad total de hierro dextran (ml) = 0.0442 (Hb. deseada - Hb. Observada) x
Peso en Kg + (0.26 x Peso en kg).

Dosis de prueba: Iniciar con una dosis de prueba, la primera vez, de 0.25 ml IM
en lactantes y 0.5 ml IM en nifos. Esperar por lo menos 1 hora antes de admi-
nistrar el resto de la dosis.

Dosis fraccionadas: Dosis maxima a administrar por via IM o IV, hasta alcanzar la
cantidad de hierro dextran calculada:

< 5Kg:25mg (0.5 ml)

< 5Kg:50 mg (1.0 ml)

Via IM (profunda): Por via IM profunda, administrar mediante la técnica en “Z’,
solamente en el gluteo, con una aguja larga.

Infusién IV continua: Se puede administrar en una sola vez la dosis total, diluida
en Dextrosa al 5%, en infusién continua durante 8 - 12 horas, previa dosis de
prueba a 10 gotas/minuto, durante 10 minutos.

Reemplazo de hierro, luego de pérdidas sanguineas

Adultos:

Cantidad total de hierro dextran (ml) = Volumen de sangre perdida (ml)) x
hematocrito (como fracciéon decimal) / 50

Dosis de prueba: Iniciar con una dosis de prueba de 0.5 ml IM. Esperar por lo
menos 1 hora antes de administrar el resto de la dosis.

Dosis fraccionadas: Administrar 25 — 100 mg IM o IV, hasta alcanzar la dosis total
requerida. Dosis méxima: 100 mg IM por dosis. Se puede administrar en una
sola vez la dosis total, diluida en 500 ml de Dextrosa al 5%, en infusién continua
durante 4 a 5 horas, previa dosis de prueba a 10 gotas/minuto, durante 10 minutos.
Nifos:

Cantidad total de hierro dextran (ml) = Volumen de sangre perdida (ml)) x
hematocrito (como fraccién decimal) / 50

Dosis de prueba: Iniciar con una dosis de prueba, la primera vez, de 0.25 ml IM
en lactantes y 0.5 ml IM en nifos. Esperar por lo menos 1 hora antes de admi-
nistrar el resto de la dosis.

Dosis fraccionadas: Dosis maxima a administrar por via IM o IV, hasta alcanzar la
cantidad de hierro dextran calculada:

< 5Kg: 25 mg (0.5 ml)

< 5Kg:50 mg (1.0 ml)

Por via IM profunda, administrar mediante la técnica en “Z’, solamente en el
gluteo, con una aguja larga.

Se puede administrar en una sola vez la dosis total, diluida en Dextrosa al 5%,
en infusion continua durante 8 - 12 horas, previa dosis de prueba a 10 gotas/
minuto, durante 10 minutos. Concentracion de hierro elemental en ampollas
de hierro dextran: 1 ml = 50 mg de hierro elemental.

Nota:

El pico de ferritina sérica se alcanza aproximadamente en 7 a 9 dias después de la
administracion IV de hierro dextrdn y retorna a la linea base en aproximadamente
3 semanas.

BO3AD
Sales de hierro + Acido félico
Capsula | Tableta

Indicaciones: Prevencion de deficiencia de hierro y acido félico durante el emba-
razo. Reduccidn del riesgo de defectos del tubo neural durante la gestacion.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sal ferrosa y/o al &cido félico. Otras
similares a las contraindicaciones de los principios activos individuales.

Precauciones:

. En alcoholismo activo o en remision, hay incremento de los depdsitos
hepaéticos de hierro.

. Asma, especialmente en formas inyectables, por riesgo de reacciones alérgicas.

. Ulcera péptica puede agravarse con hierro oral.

. Deterioro hepdtico e infecciones renales agudas, pueden favorecer
acumulacion de hierro.

. En pacientes que reciben transfusiones sanguineas frecuente, puede
haber sobrecarga de hierro.

. El tratamiento de anemia ferropénica debera realizarse con sales de hierro

no combinadas con acido félico, pues disminuye la absorcion del hierro.
Uso en Embarazo: Categoria A. Se recomienda su uso.

Uso en Lactancia: Se considera segura y necesaria su administracion durante
la lactancia, en dosis recomendadas.

Efectos adversos:

Frecuente: Pigmentacidn negra de las heces, estrefiimiento, diarrea, nausea,
voémito, dolor abdominal, pigmentacién negruzca de los dientes (transitoria,
que se evita si se administra formas liquidas acompanadas de un jugo acido).
Anorexia, flatulencia. Alteracidn del suefo, irritabilidad, hiperactividad.
Raros: Reacciones alérgicas con urticaria y prurito.

Interacciones: Similares a las de otras sales de hierro.

Dosificacion:
En embarazadas para prevencion de defectos del tubo neural:
Hierro 325 mg (como sulfato ferroso) + Acido félico: 0,6 - 1Tmg PO QD.

Requerimientos diarios de Acido Félico:
Nifos:

1a4afos:0,15mg PO QD

4 a9 anos: 0,2 mg PO QD.

9a 14 afos: 0,3 mg PO QD.

> 14 ahos: 0,4 mg PO QD.

Lactancia: 0,5 mg PO QD.

Adultos: 0,4 mg PO QD.
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B03BA03
Hidroxicobalamina (Vitamina B, )
Solucién inyectable 1 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de anemia megaloblastica por déficit de vitamina
B,, (Anemia Perniciosa). Toxicidad por cianuro (coadyuvante en la terapia
basada en nitroprusiato sédico). Desérdenes dpticos (atrofia dptica de Leber,
ambliopia por tabaquismo). Malabsorcién de B .

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la hidroxicobalamina o al cobalto.

Precauciones:

. En atrofia hereditaria del nervio 6ptico puede desencadenar ceguera
aguda. Excepto en urgencias, no se debe administrar antes de que se
confirme el diagnéstico.

. Vigilar los niveles de potasio sérico, por riesgo de arritmias secundarias a
la hipokalemia al inicio del tratamiento.

. Insuficiencia renal, la respuesta al tratamiento puede ser menor o nula.

. Insuficiencia hepética, puede requerir disminuir el intervalo entre dosis

de mantenimiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han reportado problemas en estudios. Se
recomienda administrarla a embarazadas vegetarianas o con mala absorcion.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia,
en dosis recomendadas, aunque se distribuye en la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuente: Cefalea, mareo, escalofrios, fiebre, sofocos, nausea, diarrea, prurito,
exantema.

Raros: Anafilaxia, trombosis vascular periférica, trombocitosis, hipokalemia,
edema pulmonar, insuficiencia cardiaca congestiva, erupciones acneiformes
y ampollosas.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Cloranfenicol: interfiere con la maduracién eritrocitaria.

. Ranitidina, famotidina, omeprazol y otros inhibidores de la bomba de
protones: reducen la secrecién de acido gastrico y por eso disminuyen la
absorcion de la vitamina B .

Dosificacion:
Es necesario monitorizar concentraciones séricas de potasio (hipokalemia) y
realizar numeracién plaquetaria (trombocitosis).

Tratamiento de anemia perniciosa

Adultos: 100 - 1000 mcg SC o IM una vez al mes. Iniciar con 100 mcg SC o IM
QD por 1 semana; luego 100 mcg SC o IM pasando un dia por 2 semanas; luego
100 mcg SC o IM cada 3 6 4 dias durante 2 - 3 semanas, hasta una remision
clinica completa.

Nifos: 1000 mcg SC o IM una vez al mes. Iniciar con 30 - 50 mcg SC o IM QD por
2 semanas hasta completar una dosis total de 1000 mcg.

Nota:

Las pruebas derivadas de estos estudios limitados indican que las dosis de 2000
mcg de vitamina B, oral diaria y las dosis de 1000 mcg inicialmente diaria, poste-
riormente semanal y luego mensual, pueden ser tan efectivas como la administra-
cién intramuscular para obtener respuestas hematoldgicas y neurolégicas a corto
plazo en pacientes con deficiencia de vitamina B, .
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B0O3BBO1
Acido félico
Tableta 0.5 mg - 5mg

Indicaciones: Tratamiento de anemia megaloblastica por déficit de acido
félico. Suplementacién durante el embarazo. Anemia hemolitica crénica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al acido félico. Anemia perniciosa.
Anemia megaloblastica por déficit de vitamina B, , (porque no corrige los tras-
tornos neurolégicos).

Precauciones:
. Anemias de etiologia no diagnosticada.

Uso en Embarazo: Categoria A para dosis menores de 0.8 mg/dia; uso reco-
mendado. Categoria C para dosis mayores.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia,
en dosis recomendadas, aunque se distribuye en la leche materna.

Efectos adversos:

Raros: Reacciones alérgicas como broncoespasmo, fiebre, eritema, prurito y
exantema. Nausea, dolor abdominal, flatulencia. Alteraciones de los patrones
del suefo.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Colestiramina y colestipol: disminuyen la absorcién del acido félico.
Administre el dcido félico 2 horas antes o 6 horas después.

. Fenitoina: disminucién de efecto anticonvulsivante.

Dosificacion:

Tr iento de i lobldstica

Adultos: 1 mg PO QD por 4 - 5 dias. Maximo 1 mg PO QD.
Nifos: 0.5 -1 mg PO QD
Embarazo para prevenir defectos del tubo neural: 1 mg PO QD

BO3XA01
Eritropoyetina
Solucién inyectable 2000 Ul/ml - 30.000 Ul/ml

Indicaciones: Tratamiento de anemia asociada con insuficiencia renal crénica.
Tratamiento de anemia severa asociada con terapia con zidovudina en VIH.
Anemia asociada con quimioterapia antineopldsica o con neoplasias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la albiumina humana o a productos
bioldgicos derivados de células de mamiferos. Hipertension no controlada por
riesgo de crisis hipertensiva.

Precauciones:

. En pacientes con hipertension controlada por riesgo de crisis hiperten-
siva, especialmente si se usan a las dosis y si hay un incremento rapido
del hematocrito. Vigilar presion arterial.

. En pacientes con desérdenes hematoldgicos como hipercoagulabilidad,
sindromes mielodisplasicos, anemia de células falciformes, enfermedad
vascular por incremento de viscosidad sanguinea y riesgo aumentado
de trombosis.
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. En pacientes con antecedentes de convulsiones, pues se ha reportado
convulsiones en pacientes tratados con eritropoyetina, especialmente
en pacientes con insuficiencia renal crénica.

. Por incremento del volumen de eritrocitos que favorece la formacién de
coagulos en el hemodializador o en la fistula arteriovenosa.

Uso en Embarazo: Categoria C. Evaluar relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No se conoce su seguridad. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuente: Dolor toracico, edema, taquicardia, cefalea, incremento de la presion
arterial, policitemia. Artralgias, astenia, ndusea, vomito, reacciones cutaneas en
el sitio de administracién, cansancio.

Poco frecuente: Convulsiones, erupciones dérmicas.

Raros: Sindrome leve similar a influenza.

Interacciones: No se han descrito.

Dosificacion:

Tratamiento de anemia asociada con insuficiencia renal crénica

Objetivo terapéutico: mantener el hematocrito entre 30 - 36%. La respuesta a
la eritropoyetina se consigue en 2 - 6 semanas.

Adultos: Dosis inicial: 40 — 100 unidades/kg SC o IV 3 veces por semana. Es
recomendable iniciar con dosis bajas.

Seguimiento: Si en 8 semanas no hay respuesta, con un aumento del hemato-
crito en 5 6 6 puntos y todavia se encuentra por debajo de 30%, incrementar
la dosis de eritropoyetina en 25 unidades/ kg cada 4 a 8 semanas. Si el hema-
tocrito aumenta en mas de 4 puntos en 2 semanas, hay que disminuir la dosis,
por riesgo de crisis hipertensiva o complicaciones trombéticas. Suspender si
hematocrito >36%, hasta conseguir rango esperado y restablecer terapia con
25 unidades/kg MENOS que la ultima dosis.

Dosis méaxima: 525 unidades/kg, 3 veces a la semana. Es recomendable no
superar las 300 unidades/ kg, 3 veces por semana.

Nifos: Dosis inicial: 50 unidades/kg SC o IV 3 veces por semana.

Seguimiento: Si en 8 semanas no hay respuesta, con un aumento del hemato-
crito en 5 6 6 puntos y todavia se encuentra por debajo de 30%, incrementar
la dosis de eritropoyetina en 25 unidades/kg cada 4 a 8 semanas. Si el hema-
tocrito aumenta en mas de 4 puntos en 2 semanas, hay que disminuir la dosis,
por riesgo de crisis hipertensiva o complicaciones trombéticas. Suspender si
hematocrito >36%, hasta conseguir rango esperado y restablecer terapia con
25 unidades/ kg MENOS que la tltima dosis.

Dosis maxima: 250 unidades/kg SC, 3 veces a la semana.

Tratamiento de anemia severa asociada con terapia con zidovudina en VIH

Objetivo terapéutico: mantener el hematocrito entre 36 — 40%. La respuesta a
la eritropoyetina se consigue en 2 — 6 semanas.

Adultos: Dosis promedio: 40.000 unidades SC cada semana

Dosis inicial: 100 unidades/kg SC 3 veces por semana, durante 8 semanas, si
la eritropoyetina sérica es < 500 miliunidades/ml y si la dosis de zidovudina <
4200 mg/semana.

Seguimiento: Realizar hematocrito 1 vez por semana. Si en 8 semanas no hay
respuesta, incrementar la dosis de eritropoyetina en 50 -100 unidades/kg 3
veces a la semana. Suspender si hematocrito > 40%, hasta conseguir rango
esperado. Restablecer terapia cuando el hematocrito alcance 36%, con una
dosis 25% MENOS que la ultima dosis.

Dosis méaxima: 300 unidades/kg, 3 veces a la semana. Si no hay respuesta con
esta dosis es poco probable que se la alcance con dosis mayores. Pacientes

SANGRE Y ORGANOS FORMADORES DE SANGRE 113

con una eritropoyetina sérica > 500 miliunidades/ml, es poco probable que
respondan a la eritropoyetina.

Nifos: Dosis inicial: 50 unidades/kg SC o IV, 2 6 3 veces por semana, durante
8 semanas, si la eritropoyetina sérica es < 500 miliunidades/ml y si la dosis de
zidovudina < 4200 mg/semana.

Seguimiento: Realizar hematocrito 1 vez por semana. Si en 8 semanas no hay
respuesta, incrementar la dosis de eritropoyetina en 50 -100 unidades/kg 3
veces a la semana. Suspender si hematocrito > 40%, hasta conseguir rango
esperado. Restablecer terapia cuando el hematocrito alcance 36%, con una
dosis 25% menos que la ultima dosis.

Dosis maxima: 400 unidades/kg, SC o IV, 2 6 3 veces a la semana. Si no hay
respuesta con esta dosis es poco probable que se la alcance con dosis mayores.
Pacientes con una eritropoyetina sérica > 500 miliunidades/ml, es poco
probable que respondan a la eritropoyetina.

Tratamiento de anemia asociada con quimioterapia antineopldsica
Objetivo terapéutico: mantener el hematocrito entre 36 — 40%. La respuesta a la
eritropoyetina se consigue en 2 — 6 semanas.

Adultos: Dosis promedio: 40.000 - 60.000 unidades SC cada semana

Dosis inicial: 150 unidades/kg SC 3 veces por semana, durante 8 semanas.
Seguimiento: Realizar hematocrito 1 vez por semana. Si no se alcanza el hema-
tocrito deseado en 8 semanas, aumentar a 300 unidades/kg SC, 3 veces por
semana. Suspender si hematocrito > 40%, hasta conseguir rango esperado.
Restablecer terapia cuando el hematocrito alcance 36%, con una dosis 25%
menos que la ultima dosis.

Dosis méxima: 300 unidades/kg, 3 veces a la semana. Si no hay respuesta con
esta dosis es poco probable que se la alcance con dosis mayores.

Nifos: Dosis inicial: 25 unidades/kg SC o IV 3 - 7 veces por semana, durante 8
semanas.

Seguimiento: Realizar hematocrito 1 vez por semana. Si no se alcanza el hema-
tocrito deseado en 8 semanas, aumentar a 300 unidades/kg SC, 3 veces por
semana. Suspender si hematocrito > 40%, hasta conseguir rango esperado.
Restablecer terapia cuando el hematocrito alcance 36%, con una dosis 25%
menos que la ultima dosis.

Dosis méaxima: 300 unidades/kg, 3 veces a la semana. Si no hay respuesta con
esta dosis es poco probable que se la alcance con dosis mayores.

Nota:

Hay pruebas consistentes de que la administracién de epo/darbepo reduce el
riesgo relativo de transfusion de sangre y el nimero de unidades transfundidas
en los pacientes con cdncer. Para los pacientes con un valor inicial de hemoglo-
bina inferior a 12 g/dl (anemia leve), existen pruebas sdlidas de que epo/darbepo
mejora la respuesta hematoldgica. La evidencia sugiere que epo/darbepo puede
mejorar la calidad de vida. Sin embargo, existen pruebas sdlidas de que epo/
darbepo aumenta el riesgo relativo de complicaciones tromboembdlicas. Existen
dudas sobre el modo en que la respuesta tumoral y la supervivencia general se ven
afectadas por epo/ darbepo (si de hecho ejerce alguin efecto).

BO5 Sustitutos de la sangre y soluciones para perfu

BO5AA06
Agentes Gelatinas
Solucion inyectable 3.5 % - 5.5 %

Indicaciones: Los agentes gelatina son utilizados como expansores plasma-
ticos en el shock hipovolémico (incluyendo en forma de Poligelina en solucion
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al 3.5%). En presentacién de film absorbente o esponja, son utilizados como
hemostéticos en procedimientos quirdrgicos.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca congestiva grave. Hipofibrinoge-
nemia. Trombocitopenia. Falla renal. Hipersensibilidad a poligelina o gelatina.

Precauciones:

. Pacientes bajo tratamiento con glucésidos cardiacos, porque las solu-
ciones contienen calcio.

. Pacientes con hemorragia.

. Pacientes con enfermedad hepética.

. Pacientes en riesgo de edema pulmonar o de falla cardiaca.

Uso en Embarazo: Categoria C. Evaluar relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No se han realizado estudios destinados a evaluar sequ-
ridad. Posiblemente seguro para el lactante.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Reacciones alérgicas con urticaria; usadas en heridas aumentan
riesgo de infeccién, formacion de granulomas y fibrosis.

Raros: Reacciones anafilactoides, principalmente tras la infusion rapida porque
estimula liberacién de histamina y otras sustancias vasoactivas; aumento tran-
sitorio del tiempo de sangrado.

Interacciones: No se han descrito.

Dosificacion:

Correccion de hipovolemia

Antes de la infusion: extraccion de muestras de sangre para pruebas cruzadas.
Adultos: Infusion IV, inicialmente 500 - 1000 ml de la solucién al 3.5%.

BO5BA01
Aminoacidos
Solucién inyectable 5 % - 15 %

Indicaciones: Nutricién parenteral total.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a aminoacidos. Desequilibrio hidro-
electrolitico o acido-basico. Hipovolemia.

Precauciones:
. Administracion por catéter central bajo estrictas condiciones de asepsia.
. Monitorizar: electrolitos, BUN, gasometria, funciones hepatica y renal,

ingesta y excreta de liquidos.

Uso en Embarazo: No establecida. Posiblemente seguros. Evaluar relacién
beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No se han realizado estudios destinados a evaluar segu-
ridad.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Fiebre, sepsis, tromboflebitis, hiperosmolaridad, aumento del
BUN, alteraciones del equilibrio 4cido-basico y de la concentracion del fésforo,
edema, hipervolemia.

Raros: Colestasis, colecistitis alitiasica.

Interacciones: No se han descrito.

Dosificacion:

Nutricion parenteral total

Calculo de proteinas y dextrosa se individualiza en cada paciente.
Proteinas: 1.5 -2.5 g/kg/dia IV en infusién continua por catéter central.
Dextrosa: 80 -150 cal/g de nitrégeno

BO5BA02
Emulsiones grasas (lipidos)
Emulsion para infusion 10 % -20 %

Indicaciones: Nutricion parenteral total.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los lipidos con cadena media o sus
componentes. SOC hipovolémico. Hiperlipidemia patoldgica.

Precauciones:
. Administracion por catéter central bajo condiciones de estricta asepsia.
. En insuficiencia renal, diabetes mellitus descompensada, pancreatitis,

alteracion de la funcién hepética, hipotiroidismo (si hay hipertrigliceri-
demia) y sepsis. Puede interferir en las determinaciones de bilirrubinas,
lactato deshidrogenasa, saturacion de oxigeno, hemoglobina y otros
valores, si las muestras de sangre se toman antes de que se haya produ-
cido el aclaramiento lipidico.

. Realizar los exdmenes mencionados después de un periodo de 5-6 horas
sin administracién de lipidos.

Uso en Embarazo: No establecida. Evaluar relacion beneficio/riesgo. Hay
reportes que consideran segura su administracion.

Uso en Lactancia: No se han realizado estudios destinados a evaluar seguridad.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Escalofrios, fiebre, temblores, nduseas y vomitos

Raros: Hipersensibilidad con reacciones anafilacticas, exantema, prurito, urti-
caria, taquipnea e hipertension o hipotension. Hemdlisis, reticulocitosis, dolor
abdominal, cefalea, cansancio y priapismo.

Efectos adversos tardios: Hepatomegalia, ictericia debida a colestasis lobular
central, esplenomegalia, trombocitopenia, aumento de transaminasas y
sindrome de sobrecarga caracterizado por hiperlipemia, fiebre e infiltracién
grasa. En general, los sintomas son reversibles si se discontinta la infusion.

Interacciones: No se han descrito.

Dosificacion:

Monitorizar: concentraciones séricas de triglicéridos, electrolitos, BUN, gaso-
metria, funciones hepatica y renal, ingesta y excreta de liquidos.

Las concentraciones en plasma de los triglicéridos, con muestra tomada
durante la administracién endovenosa de lipidos, no deberan exceder los 200
mg/dl.

Nutricion parenteral total:

El requerimiento de triglicéridos se individualiza en cada paciente, asi:
Adultos: 1 - 2 g/kg/dia. La dosis puede incrementarse segun las necesidades
caldricas del paciente hasta un maximo de 3 g/kg/dia. Administrar las emul-
siones lipidicas IVs en infusion continua lenta, en periodos de 16 a 24 horas.
Neonatos y lactantes: 0,5-4g/kg/dia. Velocidad méaxima de infusion: < 0,17g/
kg/hora (4g/kg en 24 horas).
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Prematuros y RN de peso bajo: 0,5-1g/kg/dia en 24 horas. La dosis inicial de
puede ser incrementada hasta 2g/kg/dia. Con un control estricto de la concen-
tracion sérica de triglicéridos, pruebas hepdticas y saturacion de oxigeno, la
dosis puede incrementarse hasta 4g/kg/dia.

BO5BA03
Dextrosa en agua
Solucidn inyectable 5 % - 50 %

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de la deshidratacion. Vehiculo para
administrar soluciones electroliticas o de diversos medicamentos.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca congestiva o hipervolemia.

Precauciones:
. Administrar de acuerdo a los requerimientos individuales.
. Controlar glicemia en pacientes con diabetes.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:

Raros: Sobrecarga de liquidos y sus consecuencias (desde edema palpebral
hasta edema agudo de pulmon, insuficiencia cardiaca congestiva e hiperten-
sidn arterial), con posibles trastornos electroliticos.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Administracion concomitante de expansores de volumen, sangre,
plasma u otras soluciones hidroelectroliticas: sobrecarga de volumen.

Dosificacion:

Profilaxis y tr i de deshidratacion:

Adultos: Individualizar calculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.
Ninos: Individualizar calculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.

Requerimientos diarios de agua en funcion del peso

Por primeros 10 kg = 100ml/kg/dia

Por peso de 10 a 20 kg = 50ml/kg/dia, adicionales

Por peso mayor a 20 kg = 20ml/kg/dia, adicionales

Ejemplo: Paciente de 23kg.

Requerimientos diarios de agua: (10kg x 100ml) + (10kg x 50) + (3kg x 20) =
1000 + 500 + 60 = 1560ml/dia

Requerimiento basal de electrolitos en nifios:

Electrosol Na: 3 mEq/kg/dia

Electrosol K: 2 mEqg/kg/dia

En casos de deshidratacion los requerimientos, incluyendo las necesidades
basales, dependen del tipo de deshidratacion, asi:

Deshidratacion hiperténica: 7 mEqg/kg/dia

Deshidratacion isoténica: 14 mEq/kg/dia

Deshidratacién hipoténica: 21 mEqg/kg/dia

Cdlculo de pérdidas existentes en nifios:

La pérdida de agua se calcula teniendo en cuenta el grado de deshidratacion:
Grado I: 5% (50ml/kg)

Grado II: 6 - 10% (60 — 100ml/kg)

Grado Ill: 11 = 15% (100 ml/kg o mas)

B0O5BB02
Dextrosa en solucion salina
Solucion inyectable al 5 % + 0.9 %

Indicaciones: Tratamiento de deshidratacién por vémito y diarrea o por otras
causas que produzcan pérdidas de liquidos y electrolitos. Manejo inicial de la
hipovolemia por sangrado agudo. Vehiculo para administrar diversos medica-
mentos.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension arterial o
hipervolemia.

Precauciones:
. Administrar de acuerdo a los requerimientos individuales.
. Controlar glicemia en pacientes con diabetes.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:

Raros: sobrecarga de liquidos y sus consecuencias (desde edema palpebral
hasta edema agudo de pulmon, insuficiencia cardiaca congestiva e hiperten-
sion arterial), con posibles trastornos electroliticos (hipernatremia).

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Administraciéon concomitante de expansores de volumen, sangre,
plasma u otras soluciones hidroelectroliticas: sobrecarga de volumen.

Dosificacion:

Profilaxis y tre i de deshidratacién

Adultos: Individualizar calculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.
Nifios: Individualizar célculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.

B05BCO1
Manitol
Solucion inyectable 15 % - 20 %

Indicaciones: Manejo del edema cerebral e hipertensién intracraneal. Tratamiento
de insuficiencia renal aguda (fase oligurica). Tratamiento inespecifico de algunas
intoxicaciones, para aumentar excrecion de tdxicos (Etilenglicol, Alcohol Metilico
y Litio).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al manitol. Dafo renal con anuria.
Edema pulmonar severo. Deshidratacién. Hemorragia intracraneal.

Precauciones:
. Insuficiencia cardiaca, hipovolemia, hiponatremia o hiperkalemia,
manejo exclusivamente intrahospitalario y vigilancia continua.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios que confirmen
su seguridad.

Uso en Lactancia: Se desconoce si manitol se distribuye en la leche materna,
sin embargo, no se ha reportado problemas en lactantes.

Efectos adversos:
Frecuente: Sequedad de la boca y sed, cefalea, poliuria, ndusea o vémito, vision
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borrosa, mareo y urticaria, acidosis, hipotension y taquicardia.

Poco frecuente: Deshidratacion y trastornos electroliticos. Insuficiencia cardiaca,
edema pulmonar y sindrome hiperosmolar con deshidratacién cerebral, grave.
Raros: Insuficiencia renal, tromboflebitis en el sitio de inyeccion, extravasacion
produce edema y necrosis de la piel, edema distal, anafilaxia, convulsiones,
depresion del SNC coma.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Litio: Aumento de excrecién renal producida por el manitol.

Aumento de los efectos adversos:

. Digoxina: Manitol produce hipokalemia y aumenta toxicidad digitalica

. Inhibidores de la anhidrasa carbdnica: efecto sinérgico, excesiva dismi-

nucion de presion intraocular.

Dosificacion:

Tratamiento de insuficiencia renal aguda-oliguria- (luego de trauma, durante
cirugia o en el post operatorio inmediato)

Adultos: Dosis de prueba: 0.2 g/kg IV en in fusién continua en 90 minutos.
Puede repetirse por una vez. Suspender si no hay flujo urinario > 30ml/hora, en
2 horas, después de la segunda dosis.

Tratamiento de glaucoma y manejo de la hipertension intracraneal
0.5 - 2 g/kg en infusion continua IV en 30 - 60 minutos, de 60 a 90 minutos
antes de la cirugia. Otra opcion: 0.25 g/kg IV cada 6 - 8 horas.

Nota:

Actualmente no existen pruebas suficientes para apoyar el uso sistemadtico del manitol
en el accidente cerebrovascular agudo. Se necesitan mds estudios para confirmar o
refutar si el manitol es beneficioso en los accidentes cerebro vasculares agudos.

BO5CBO1
Sodio cloruro
Solucidn inyectable 0.9 %

Indicaciones: Tratamiento de deshidratacion y choque de diversa etiologia.
Manejo inicial de la hipovolemia por sangrado agudo. Vehiculo para adminis-
trar diversos medicamentos, adecuado para uso en pacientes con diabetes.

Contraindicaciones: Hipernatremia. Retencion de liquidos.

Precauciones:
. Administrar de acuerdo con los requerimientos individuales.
. Insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension arterial.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:

Raros: Sobrecarga de liquidos y sus consecuencias (desde edema palpebral

hasta edema agudo de pulmon, insuficiencia cardiaca congestiva e hiperten-

sidn arterial), con posibles trastornos electroliticos (hipocloremia).

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Administracion concomitante de expansores de volumen, sangre,
plasma u otras soluciones hidroelectroliticas: sobrecarga de volumen.
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Dosificacion:

Profilaxis y tr i de deshidratacion

Adultos: Individualizar calculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.
Nifios: Individualizar célculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.

B05CB10
Ringer lactato
Solucidon inyectable

Indicaciones: Tratamiento de deshidratacion. Manejo inicial de la hipovo-
lemia por sangrado agudo. Adecuado para uso en pacientes con acidosis
diabética.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension arterial o
hipervolemia.

Precauciones:
. Administrar de acuerdo con los requerimientos individuales.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:

Raros: Sobrecarga de liquidos y sus consecuencias (desde edema palpebral
hasta edema agudo de pulmon, insuficiencia cardiaca congestiva e hiperten-
sidén arterial).

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Administracion concomitante de expansores de volumen, sangre,
plasma u otras soluciones hidroelectroliticas: sobrecarga de volumen.

Dosificacion:

Profilaxis y tr i ded ion

Adultos: Individualizar calculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.
Nifios: Individualizar célculo en cada paciente, de acuerdo a sus necesidades.

hids

B05DB00
Solucion dialisis peritoneal
Solucion inyectable 1.5 %; 2.25 % - 2.5 %; 4.25 % - 4.5 %

Indicaciones: Correccién del desequilibrio de electrolitos y la sobrecarga de
liquidos, y eliminacién de metabolitos, en la insuficiencia renal.

Contraindicaciones: Sepsis abdominal. Cirugia abdominal previa. Enfer-
medad inflamatoria intestinal grave.

Precauciones:
. Se requiere una técnica cuidadosa para reducir el riesgo de infeccion.
. Antes de su administracion, se calienta la solucion de dialisis a la tempe-

ratura del cuerpo; algunos farmacos pueden ser eliminados por la didlisis.
Efectos adversos:
Infeccién, incluso peritonitis. Hernia. Hemoperitoneo. Hiperglicemia. Malnutri-
cion proteica. Bloqueo del catéter.
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Dosificacion:
Individualizada segun la situacién clinica y en funcién de los parametros hema-
tolégicos.

BO5XA01
Potasio, cloruro
Solucion inyectable 2 mEq/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de hipokalemia

Contraindicaciones: Hiperkalemia. Bloqueo cardiaco severo o completo. Insu-
ficiencia renal. Enfermedad de Addison no tratada.

Precauciones:

. Condiciones que predispongan a hiperkalemia: acidosis metabdlica aguda,
insuficiencia suprarrenal, deshidratacion aguda hasta comprobar funcio-
namiento renal, Diabetes mellitus no controlada, ejercicio fisico extremo
en personas no entrenadas, insuficiencia renal crénica, lesiones titulares
extensas. Administrar de acuerdo a los requerimientos individuales.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Hiperkalemia que se manifiesta por confusion, arritmias o
bradicardia, enrojecimiento o comezones en las manos, en los pies o en los
labios; dificultad para respirar, ansiedad inexplicable, cansancio o debilidad
inusuales, debilidad o pesadez de las piernas. Dolor y flebitis por extravasacion
o infusién IV rapida.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Diuréticos tiazidicos, furosemida, uso cronico de laxantes: Amfotericina
B, corticoesteroides, ACTH, gentamicina, penicilinas, polimixina B: vigilar
concentraciones de potasio, favorecen desarrollo de hipokalemia.

. Inhibidores de la ECA, AINEs, bloqueadores beta adrenérgicos, transfu-
siones sanguineas (65 mEqg/L de sangre total de mas de 10 dias), transfu-
siones de plasma (30 mEg/L de plasma), ciclosporina, diuréticos ahorra-
dores de potasio, heparina o sustitutos de la sal (cloruro de potasio),
cotrimoxazol: vigilar concentraciones de potasio, favorecen desarrollo
de hiperkalemia.

Dosificacion:

Recomendaciones importantes para administracién de potasio en adultos y
nifios

Concentracién maxima a utilizar 40mEq/L

Comprobar diuresis antes de iniciar infusién de potasio.

Las correcciones por via periférica deberan realizarse en 8 horas, minimo.
Nunca utilizarlo sin dilucién.

La hipokalemia potencia la toxicidad digitalica.

uhwN =

Profilaxis y tr iento de hipokalemi

Adultos: Administrar de acuerdo a los requerimientos individuales y controles
de potasio sérico.

Nifios: No exceder en velocidad de administracién 0.02 mEqg/kg/min de
potasio. Administrar de acuerdo a los requerimientos individuales y controles
de potasio sérico.

BO5XA02
Sodio, bicarbonato
Solucion inyectable 1 mEq/ml

Indicaciones: Tratamiento de acidosis metabdlica. Reanimacion cardiopul-
monar avanzada. Hiperkalemia. Intoxicacion por antidepresivos triciclicos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al bicarbonato. Alcalosis metabdlica o
alcalosis respiratoria. Hipocalcemia. Hipocloremia.

Precauciones:

. Insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal.

. Individualizar la terapéutica de acuerdo con las necesidades de cada caso.
. Administrar por vias diferentes a las catecolaminas, pues son inactivadas

in Vitro por el bicarbonato.
Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.
Efectos adversos:
Frecuente: Retencion de liquidos por sobrecarga de sodio, hipokalemia,

hipocalcemia.
Raros: Alcalosis metabdlica, hipernatremia, hiperosmolaridad.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Barbituricos, salicilatos: por aumento de su excrecion en orina alcalina.

. Catecolaminas: administrar por vias diferentes.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciprofloxacina: disminuye su solubilidad en orina alcalina, aumento el
riesgo de cristaluria y nefrotoxicidad.

. Quinidina, anfetaminas: por disminucion de su excrecion en orina alcalina.

Dosificacion:

Acidosis metabélica

Adultos: 2 -5 mEqg/kg IV PRN infusién continua en 4 a 8 horas y de acuerdo con
respuesta de gasometria arterial.

Reanimacion cardiopulmonar (RCP) avanzada
Adultos: 1 mEq/kg IV PRN ajustar de acuerdo con respuesta de gasometria
arterial. Se puede repetir cada 10 minutos una dosis de 0.5mEq/kg IV.

BO5XA03
Sodio, cloruro
Solucion inyectable 3.4 mEq /ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de hiponatremia.

Contraindicaciones: Hipernatremia.

Precauciones:

. Insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién arterial o hipervolemia.
Administrar de acuerdo con requerimientos individuales.

. No utilizar en casos de hiponatremia por dilucién (ICC, insuficiencia renal

croénica, sindrome nefrético, cirrosis, secrecion inadecuada de ADH) o
por déficit de sodio.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.
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Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:

Raros: Sobrecarga de liquidos y sus consecuencias (desde edema palpebral
hasta edema agudo de pulmon, insuficiencia cardiaca congestiva e hiperten-
sion arterial), con posibles trastornos electroliticos (hipernatremia).

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Administracion concomitante de expansores de volumen, sangre,
plasma u otras soluciones hidroelectroliticas: sobrecarga de volumen.

Dosificacion:

Hiponatremia por déficit:

Adultos y niiios: Calculo se individualiza en cada paciente, de acuerdo a sus
necesidades. Identificar causa de hiponatremia para corregirla.

Foérmula para cdlculo de déficit de sodio

Déficit de Sodio = Sodio ideal - Sodio del paciente x Peso en kg x 0.6
Sodio ideal para esta férmula es de 125 mEq/L.

Velocidad usual de reemplazo: < TmEq/L/hora

En convulsiones o coma hiponatrémico: 2mEq/L//hora.

BO5XA05
Magnesio sulfato
Solucidn inyectable 20 % - 25 %

Indicaciones: Hipomagnesemia. Tratamiento de convulsiones por pre-
eclampsia. Tratamiento de arritmia ventricular en infarto agudo de miocardio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Bloqueo cardiaco.
Lesiones miocardicas. Insuficiencia renal severa.

Precauciones:
. Administrar de acuerdo con los requerimientos individuales y monitori-
zando respuesta en el paciente.

Uso en Embarazo: Categoria D. Uso condicionado cuando es indispensable
para la embarazada.

Uso en Lactancia: No se ha documentado problemas para el lactante.
Efectos adversos:

Poco frecuente: Enrojecimiento de la piel, hipotension, mareo, desmayo, irrita-
cion y dolor en el sitio de inyeccion IM. Depresion respiratoria, diaforesis, hipo-
calcemia, hipofosfatemia, hiperkalemia.

Raros: Colapso cardiovascular, pardlisis respiratoria, hipotermia, depresién
cardiaca, edema pulmonar.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Calcio y Sulfato de Magnesio: por administracion conjunta en la misma
solucién o por la misma via, precipitacion de la solucion.

. Depresores de SNC: efecto sinérgico

. Diuréticos de asa o diuréticos tiazidicos: uso crénico favorece incre-
mento de hipomagnesemia.

. Diuréticos ahorradores de potasio: uso crénico incrementa reabsorcion

tubular de magnesio.
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Dosificacion:

Tratamiento de hip g i

Adultos: 5 g IV en infusidn continua, disueltos en Dx 5% en AD 1000ml o en SS
al 0.9% 1000ml, en un tiempo de 3 horas.

Nifios: Administrar de acuerdo con las necesidades individuales.

Tratamiento de arritmia ventricular
Adultos: 2 - 6 g IV lentamente, en varios minutos. 3 - 20 mg/min IV x 6 a 48 horas.

Tr iento de convulsi por pre-eclamp
Dosis inicial: 4 g IV por una vez. Luego 1 -2 g/hora IV.

BO5XC
Vitaminas liposolubles
Solucion inyectable

Indicaciones: Profilaxis de deficiencias vitaminicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes.

Para vitamina A:

Hipervitaminosis A; Embarazo en altas dosis; Lactancia en dosis altas.

Para vitamina D:

. No administrar en hipercalcemia, hipervitaminosis D y osteodistrofia
renal con hiperfosfatemia (se puede administrar cuando los niveles de
fosfato se han estabilizado); alteraciones de la funcion renal.

. Para vitamina E:

. Puede agravar la hipoprotrombinemia debida deficiencia de vitamina K,
especialmente en dosis superiores a 400 U. No administrar en anemia
ferropénica.

Precauciones:

Para vitamina A:

. Esta vitamina liposoluble se acumula en el organismo. Se debe evitar
sobre dosis o tratamientos prolongados con retinol, especialmente en
niflos y adultos mayores. Alcoholismo, enfermedades hepéticas (hepa-
titis viral, cirrosis) o renales, acné vulgar.

Para vitamina D:

. Considerar riesgo/beneficio en: ateroesclerosis, alteraciones de la
funcién cardiaca (por riesgo de hipercalcemia e hipercolesterolemia),
hiperfosfatemia, hipersensibilidad a la vitamina D, alteraciones de la
funcién renal cuando se administra vitamina D para problemas no
renales, en sarcoidosis y en adultos mayores.

Para vitaminas E:

. Evitar dosis altas y por tiempo prolongado.

Uso en Embarazo:

Por la vitamina A:

. Categoria A en dosis usuales.

. Categoria X para la administracion parenteral o en dosis superiores a los
requerimientos diarios. Dosis excesivas de vitamina A pueden producir
malformaciones del tracto urinario, retardo en el crecimiento y cierre
temprano de las epffisis.

Por la vitamina D:

. Categoria C

Por la vitamina E:

. Categoria A
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Uso en Lactancia: Posiblemente seguras. Se distribuyen en la leche materna,
sin embargo no hay reportes de problemas en lactantes con dosis usuales. La
pequena cantidad de vitamina D que se elimina por la leche materna, no cubre
los requerimientos diarios del lactante. Los nifios alimentados exclusivamente
con leche materna y que no tienen suficiente exposicién a la luz solar, deberan
recibir vitamina D.

Efectos adversos:

Por la vitamina A:

. Raros: Por exceso de dosis o tratamientos prolongados: ndusea y
vémito severos; irritabilidad, anorexia, cefalea, vértigo, mareo, somno-
lencia, delirio, coma, aumento de la presion intracraneal, papile-
dema, trastornos visuales severos, abombamiento de la fontanela en

lactantes.
Por exceso de vitamina D:
. Sintomas tempranos de toxicidad asociada con hipercalcemia: Estre-

Aimiento, ndusea, vomito (especialmente en nifos y adolescentes).
Diarrea, sequedad de la boca, cefalea, polidipsia, poliuria especialmente
nocturna, anorexia, sabor metélico, cansancio.

. Sintomas tardios de toxicidad asociada con hipercalcemia: Dolor de los
huesos, orina oscura, hipertension arterial, fotofobia, arritmias, comezon
de la piel, somnolencia, dolores musculares, ndusea, vomito y pancrea-
titis, psicosis, pérdida de peso, aumento de creatinina, hiperfosfatemia,
hipercalciuria, calcificaciéon vascular, nefrocalcinosis, calcificacion de
tejidos blandos, convulsiones, anemia, hipertermia.

Por la vitamina E:

. Frecuente: Relacionados con dosis altas (entre 400 — 800 U QD o por
periodos prolongados): vision borrosa, diarrea, mareo, cefalea, nausea,
dolor abdominal, astenia y disfuncién gonadal.

. Raros: Sangrado, enterocolitis necrotizante (en lactantes).

Interacciones: Similares a las de cada una de ellas.

Dosificacion:

Profilaxis de deficiencias vitaminicas:

Individualizar en cada paciente de acuerdo con sus circunstancias clinicas.
Evitar medicalizar los requerimientos diarios de vitaminas y minerales. Educar
al paciente y a la familia para generar adecuados hébitos alimentarios, de
acuerdo con su propio entorno.

BO5XX
Oligoelementos
Solucion inyectable

Indicaciones: Nutricion parenteral total.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los diferentes oligoelementos
componentes de la solucién.

Precauciones:
. Verificar antecedentes de hipersensibilidad a los componentes del
medicamento.

Uso en Embarazo: No se ha reportado problemas en humanos.

Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en humanos.

Efectos adversos:
Raros: reacciones de hipersensibilidad como anafilaxia, urticaria, broncoes-
pasmo, exantemas y prurito.

Dosificacion: De acuerdo a los requerimientos de cada paciente.
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co1 TERAPIA CARDIACA
CO1A GLUCOSIDOS CARDIACOS
COTAA Glucésidos digitdlicos
COTAAOQ5 | Digoxina Tableta 62.5mcgy

250 mcg

Solucién | 50 mcg/ml
oral

Solucién | 0.25 mg/ml

inyectable | - 0.5 mg/ml E x| x| P
Co1B ANTIARRITMICOS DE CLASE 1Y Il
C01BD Antiarritmicos de clase Ill
C01BDO1 | Amiodarona | Tableta 100 mg -
x| x| O
400 mg
.Solucion 50 mg/ml HE < xlp
inyectable
co1C ESTIMULANTES CARDIACOS EXCLUYE GLUCOSIDOS
CARDIACOS
CO1CA Agentes adrenérgicos y dopaminérgicos

CO1CA03 | Norepinefrina | Solucién | 1 mg/ml

inyectable HE x| x| P

CO1CA04 | Dopamina Solucién | 40 mg/mly
inyectable | 50 mg/ml

CO1CA07 | Dobutamina | Solucién | 50 mg/ml HE <l xlp

inyectable
CO1CA24 | Epinefrina Solucién | 1 mg/ml <Ix x| p
(Adrenalina) | inyectable
co1D VASODILATADORES USADOS EN ENFERMEDADES
CARDIACAS
COIDA Nitratos orgdnicos

CO1DA Nitroglicerina | Solucién | 5 mg/ml

inyectable HE x| x| P

CO1DA08 | Dinitrato de | Tableta 5mg
isosorbida sublingual

CO1DA14 | Isosorbida Tableta 20 mgy 40
mononitrato mg
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CO1E OTROS PREPARADOS PARA EL CORAZON C03C DIURETICOS DE TECHO ALTO
COTEB Otros preparados para el corazén CO03CA Sulfonamidas, monodrogas
CO1EB10 | Adenosina | Solucién | 3 mg/ml HE < x|p CO3CAO01 | Furosemida | Tableta 40 mg x|x x| O
inyectable Solucién | 10 mg/ml <Ixlx!lp
inyectable
Co2 ANTIHIPERTENSIVOS
C02A AGENTES ANTIADRENERGICOS DE ACCION CENTRAL Co3D AGENTES AHORRADORES DE POTASIO
C02AB Metildopa CO3DA Antagonistas de la aldosterona
C02A BO1 | Metildopa Tableta 250mgy £ < x |0 CO3DA01 | Espironolac- | Tableta 25mgy < x| x|l o
500 mg tona 100 mg
CO02AC Agonistas del receptor de imidazolidina co5 VASOPROTECTORES
C02ACO1 |Clonidina | Tableta |0.15mg | E | [x|x |0 C05A AGENTES DE USO TOPICO PARA EL TRATAMIENTO DE
HEMORROIDES Y FISURAS ANALES
co2¢C AGENTES ANTIADRENERGICOS DE ACCION PERIFERICA CO5AX Otros agentes de uso topico para el tratamiento de Hemorroi-
. o des y fisuras anales
C02CA Antagonistas de receptores alfa-adrenérgicos
A D . Tabl CO5AX03 | Otras prepara- | Suposi- < x| x| R
C02CA04 oxazocina ableta rang y4 Elx/xl x O ciones, combi- | torio
el naciones Pomada x| x| x| T
C02D AGENTES QUE ACTUAN SOBRE EL MUSCULO LISO
ARTERIOLAR Co5B TERAPIA ANTIVARICOSA
Co2DB Derivados de la hidrazinoftalacina C05B B Agentes esclerosantes para inyeccion local
C02DB02 | Hidralazina | Tableta | 50mg x| x| o0 CO5BBOT | Agente Solucion
Solucid | esclerosante | inyectable E x| x| P
Solucin 20 mg/m HE <l xlp local
inyectable
co7 AGENTES BETA-BLOQUEANTES
co2bC Derivados de la pirimidina — e R BLO(?UEANTES
C02DCO1 | Minoxidil Tableta 10 mg ‘ E ‘ ‘ X ‘ X ‘ O a
CO07AA Agentes beta- bloqueantes no selectivos
CO7AAQ05 | P lol | Tablet 10 -80
C02DD Derivados del nitroferricianuro ropranolo avleta mgmg x|x|x|O
C02DDO1 | Nitroprusiato !’olvo E):ara 50 mg HE < xlp Solucién | 1 mg/ml
inyeccion inyectable HE x| x| P
co3 DIURETICOS C07AB Agentes beta- bloqueantes selectivos
C03B DIURETICOS DE TECHO BAJO, EXCLUYE TIAZIDAS C07ABO3 | Atenolol Tableta 50mgy o
CO3BA Sulfonamidas, monodrogas 100 mg x| x| x
C03BA04 | Clortalidona | Tableta 25mgy 50 < xlx 0o
mg C07AG Agentes blogueantes alfa y beta
C07AG02 | Carvedilol Tableta 6.25 mg -
E x|x x|O
25mg
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cos BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO
C08C BLOQUEANTES SELECTIVOS DE CANALES DE CALCIO CON
EFECTO VASCULAR
CO8CA Derivados de la dihidropiridina
CO08CAO01 | Amlodipina | Tableta 5mgy 10 < xlx o
mg
C08CA06 | Nimodipina | Tableta 30 mg E x| x| O
Co8D BLOQUEANTES SELECTIVOS DE CANALES DE CALCIO
co8DB Derivados de la benzotiazepina
C08DBO1 | Diltiazem Capsula 90 mg - Elx xlx 0
240 mg
Tableta 60 mg -
240 mg E  x/ x x|O
!’olvo para 25 mg HE < x|p
inyeccion
co9 AGENTES QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA RENINA-
ANGIOTENSINA
C09A INHIBIDORES DE LA ECA, MONODROGAS
CO9A A Inhibidores de la ECA, monodrogas
C09AA02 | Enalapril Tableta 5mg - 20 < xlx o
mg
.Soluaon 1.25 mg/ml HE < x| p
inyectable
Co9C ANTAGONISTAS DE ANGIOTENSINA Il, MONODROGAS
C09CA Antagonistas de angiotensina ll, monodrogas
C09CA01 | Losartan Tableta 50mgy < xlx 0
100 mg
c10 AGENTES QUE REDUCEN LOS LIPIDOS SERICOS
C10A REDUCTORES DEL COLESTEROL Y LOS TRIGLICERIDOS
CI0AA Inhibidores de la HMG CoA reductasa
C10AA01 | Simvastatina | Tableta 10 mg - 40
x x| x| O
mg
C10AAO05 | Atorvasta- Cépsula/ | 10mg-80
X x| x| x O
tina Tableta mg
CI0AB Fibratos
C10AB04 | Genfibrozilo | Capsula/ | 300 mgy

Tableta 600 mg

GRUPO C
Sistema Cardiovascular
CO1 Terapia Cardiaca
CO1AA05
Digoxina

Tableta 62.5 mcg y 250 mcg | Solucién oral 50 mcg/ml;
Solucion inyectable 0.25 mg/ml - 0.5 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de insuficiencia cardiaca congestiva. Profilaxis y
tratamiento de arritmias cardiacas (fibrilacion auricular persistente y taqui-
cardia supraventricular por reentrada auriculo-ventricular y paroxistica).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los digitalicos. Cardiomiopatia hiper-
tréfica obstructiva (salvo que coexista falla cardiaca severa). Sindrome de
Wolf-Parkinson-White o ante otra evidencia de vias accesorias, especialmente
si coexiste fibrilacidn auricular, porque puede precipitarse fibrilacién. Fibrila-
cién ventricular y otras arritmias ventriculares. Sindrome sinusal, pues podria
agravar la bradicardia o producir un bloqueo SA.

Precauciones:

. Bloqueo AV incompleto o sin marcapaso en funcién, en particular en
pacientes con ataques de Stokes-Adams, ya que podria resultar un
bloqueo completo.

. Miocarditis aguda (por ej. Carditis reumatica), infarto agudo del
miocardio, pericarditis constrictiva y enfermedades pulmonares graves;
por aumento de la sensibilidad miocardica al farmaco.

. Hipersensibilidad del seno carotideo, donde puede incrementar el tono vagal.

. Enfermedades renales, hepaticas (reduccién de la funcion hepética);
pacientes geriatricos y en infantes prematuros, requieren reduccion de
la dosis y monitoreo estricto de concentracién plasmatica del farmaco.

. En insuficiencia cardiaca con hipotiroidismo se requieren dosis menores
y en hipertiroidismo la respuesta es deficiente.

. Hipercalcemia, hipokalemia e hipomagnesemia incrementan toxicidad.

. Hipocalcemia neutraliza los efectos de la digoxina.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria; no existen estu-
dios adecuados sobre su seguridad. No se ha evidenciado efectos en el feto o
neonato, pero se han reportado reacciones adversas, incluyendo muerte fetal,
en madres que cursaban toxicidad digitélica.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero en cantidades muy
bajas. Los estudios no han documentado problemas.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Nausea, vomito, anorexia, dolor abdominal, diarrea y debilidad.
Cefalea, depresidn, delirio, alucinaciones. Alteraciones en la funcién cognitiva
y visién borrosa o imagenes amarillas. Alteraciones en el balance del potasio.
Bradicardia. Taquicardia.

Con dosis terapéuticas o toxicas: Arritmias ventriculares. Bloqueo AV de primer
grado (prolongacién del intervalo P-R), segundo o tercer grado. Bradicardia
severa. Extrasistoles o fibrilacion ventricular. Con uso crénico: Ginecomastia.
Raros: Urticaria, trombocitopenia.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Albuterol: incremento de volumen de distribucion de la digoxina, pero
produce hipokalemia que aumenta riesgo de toxicidad.
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. Barbituricos, fenitoina y rifampicina: induccién enzimatica en higado
que incrementa biotransformacién de digoxina.
. Colestiramina, caolin, pectina, neomicina, sulfasalazina, sucralfato; anti-

neoplasicos y radioterapia, metoclopramida: disminuyen su absorcion.

Aumento de los efectos adversos:

. Alprazolam, propafenona, quinidina, quinina, ciclosporina, indometa-
cina, itrazonazol, espironolactona, tramadol: disminucion de la excrecion
renal, disminucién del volumen de distribucién y otros mecanismos, con
los cuales aumentan las concentraciones séricas y el riesgo de toxicidad.

. Blogueadores beta adrenérgicos, como atenolol, carvedilol, metoprolol,
pindolol y propranolol: efectos sinérgicos y riesgo de bloqueos AV,
depresion cardiaca y aumento en la toxicidad.

. Eritromicina, claritromicina, azitromicina, tetraciclinas: inhibicion de la
biotransformacién intestinal de la digoxina en metabolitos inactivos y
recirculacién entero-hepética de la digoxina inalterada, aumentando las
concentraciones séricas y riesgo de toxicidad.

. Hidroclorotiazida, clortalidona, furosemida, bumetanida, 4cido etacrinico,
corticoesteroides sistémicos: aumentan la excreciéon de potasio y su toxi-
cidad.

. Hioscina, oxibutinina, propantelina y otros anticolinérgicos: aumentan
absorcién y concentracién sérica por disminucién del trénsito intestinal.

. Metformina sola o con sulfonilureas: disminuye eliminacién renal de

metformina, aumentan sus niveles séricos y su toxicidad, y riesgo de
acidosis lactica.

. Omeprazol, lanzoprazol, esomeprazol: aumentan absorcion de digoxina,
posiblemente por disminucién de acidez géstrica, aumentando la
concentracion sérica y su toxicidad.

. Simpaticomiméticos (epinefrina, noradrenalina, isoproterenol, dobuta-
mina, dopamina), antigripales o antihistaminicos con pseudoefedrina o
similares: efectos sinérgicos y riesgo de arritmias cardiacas.

. Verapamilo, nifedipina, diltiazem, amiodarona y otros calcio-antago-
nistas: efectos sinérgicos y riesgo de bloqueos AV, depresion cardiaca y
aumento de toxicidad.

Dosificacion:
Los niveles séricos terapéuticos en adultos y nifios son de 0.8 - 2 ng/ml. Podria
ser necesario niveles mas altos para las arritmias.

ICC, fibrilacion auricular o taquicardia paroxistica supraventricular
Adultos:

Carga oral: 0.75 - 1.25mg PO; 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces con intervalos de 6 a
12 horas.

Carga IV:0.5 - 1 mg IV; 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces con intervalos de 6 a 12 horas.
Mantenimiento: 0.125 - 0.5 mg PO QD.

R.N. Pretérmino:

Carga IV: 0.015 - 0.025 mg/kg (15 - 25 mcg/kg) IV: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Mantenimiento: 0.005 - 0.0075 mg/kg/dia (5- 7.5 mcg/kg/dia), PO dividido
cada 12 horas.

R.N. término:

Carga IV: 0.020 - 0.030 mg/kg (20 - 30 mcg/kg) IV: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Mantenimiento: 0.006 — 0.010 mg/kg/dia (6 - 10 mcg/kg/dia) PO dividido cada
12 horas.

Niflos 1 mes - 2 afios:

Carga IV: 0.030 - 0.050 mg/kg (30 - 50 mcg/kg) IV: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Mantenimiento: 0.010 - 0.015 mg/kg/dia (10 - 15 mcg/kg/dia) PO dividido
cada 12 horas.
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Nifos 2 - 5 afios:

Carga PO: 0.030 - 0.040 mg/kg (30 — 40 mcg/kg) PO: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Carga IV: 0.025 - 0.035 mg/kg (25 - 35 mcg/kg) IV: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Mantenimiento: 0.0075 - 0.010 mg/kg/dia (7.5 - 10 mcg/kg/dia) PO dividido
cada 12 horas.

Nifios 5 - 10 afios:

Carga PO: 0.020 - 0.035 mg/kg (20 - 35 mcg/kg) PO: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Carga IV: 0.015 - 0.030 mg/kg (15 - 30 mcg/kg) IV: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces
con intervalos de 6 a 12 horas.

Mantenimiento: 0.005 - 0.010 mg/kg/dia (5 - 10 mcg/kg/dia) PO dividido cada
12 horas.

Nifios de mas de 10 afios:

Carga: 0.010 - 0.015 mg/kg (10 - 15 mcg/kg)

PO: 1/2 STAT + 1/4 por 2 veces con intervalos de 6 a 12 horas.

Carga IV:0.008 - 0.012 mg/kg (8 — 12 mcg/kg) IV: 1/2 STAT+ 1/4 por 2 veces con
intervalos de 6 a 12 horas.

Mantenimiento: 0.0025 - 0.005 mg/kg/dia (2.5 - 5 mcg/kg/dia) PO QD.

Nota:

No hay evidencia que la cardioversion farmacoldgica de fibrilacion auricular a
ritmo sinusal es superior al control de la frecuencia. El control del ritmo se asocia
con mds efectos adversos y hospitalizacién aumentados. No reduce el riesgo de
accidentes cerebrovasculares. Las conclusiones no pueden generalizarse a todas
las personas con fibrilacién auricular. La mayoria de los pacientes incluidos en
estos estudios eran mayores de 60 aios, con factores de riesgo cardiovasculares
significantes.

C01BDO1
Amiodarona
Tableta 100 mg - 400 mg | Solucién inyectable 50 mg/ ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de arritmias ventriculares y supraventri-
culares (especialmente asociadas a Sindrome de Wolf-Parkinson-White).

Contraindicaciones: Bradicardia, bloqueo SA, bloqueo AV de 2do y 3er grado,
y otros trastornos graves de la conduccién (salvo que el paciente tenga marca-
pasos). Hipotensién grave. Insuficiencia respiratoria grave. Pacientes con
sensibilidad al yodo o portadores de patologia tiroidea. Hipersensibilidad a la
amiodarona.

Precauciones:

. Pacientes con insuficiencia cardiaca.

. Disfuncion hepatica, renal y desequilibrio electrolitico.

. Enfermedades pulmonares, en pacientes geriatricos y en pacientes con
enfermedades tiroideas.

. Vigilar manifestaciones de toxicidad ocular, neurolégica o pulmonar (tos,
fiebre, dolor al respirar o acortamiento de la respiracion).

. Los pacientes bajo tratamiento deben evitar la exposicién a la luz solar.

Uso en Embarazo: Categoria D. Cruza la barrera placentaria y puede provocar
bradicardia fetal, asi como alteraciones tiroideas (hipotiroidismo y retraso
mental) en feto y neonato.

Uso en Lactancia: Contraindicada, porque se excreta en cantidades impor-
tantes por leche materna y puede inducir hipotiroidismo en el infante.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, estrefiimiento, anorexia, fatiga, dolor abdominal,
disfuncion hepatica, edema, visién borrosa, depdsitos en cérnea, fotosensibi-
lidad, mareo. Fibrosis pulmonar o neumonitis intersticial y alveolitis.

Poco frecuente: Arritmias ventricular, prolongacién del QT. Bradicardia sinusal.
Bloqueo AV completo. ICC. Hipotensién severa. Choque cardiogénico (admi-
nistracién 1V). Manchas grises o azuladas en la piel (uso crénico)., temblores,
ataxia, neuropatia periférica, hipotiroidismo (10%) o hipertiroidismo (2%).
Disminucién de la libido en varones.

Raros: Reacciones alérgicas como urticaria, hepatitis. Neuropatia éptica. Pseu-
dotumor cerebral. Encefalopatia. Anafilaxia. Sindrome de Stevens-Johnson.
Mielosupresion.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, carbamazepina, rifampicina: por inducciéon enzimatica
que aumenta biotransformacion de quinidina.

Aumento de los efectos adversos:

. Azoles (itraconazol, ketoconazol y otros): disminuyen metabolismo
hepatico.
. Bloqueadores beta adrenérgicos, como atenolol, carvedilol, metoprolol,

pindolol y propranolol: disminuye metabolismo hepatico, aumentan
concentraciones séricas y aumenta riesgo de bradicardia y bloqueo AV.

. Digoxina: aumentan niveles séricos de digoxina, por disminucion de su
eliminacion.

. Metformina: disminuye eliminacion renal de metformina, aumentan sus
niveles séricos y su toxicidad, con un riesgo de acidosis lactica.

. Quinolonas, antidepresivos triciclicos, amiodarona, disopiramida,

sotalol, cloroquina, eritromicina, claritromicina, tamoxifeno, haloperidol,
halotano: efectos sinérgicos, aumento de toxicidad, prolongacién del
intervalo QT y riesgo de arritmias cardiacas.

. Tramadol, nifedipina: aumentan niveles séricos de tramadol (convul-
siones) y nifedipina (bradicardia, hipotension), por inhibicién del meta-
bolismo hepatico.

Dosificacion:
Uso exclusivamente intrahospitalario y solamente en casos en que la vida se
encuentre en riesgo, por la toxicidad de la amiodarona.

Arritmias ventriculares graves

Adultos:

Carga PO: 800 - 1600 mg PO QD por 1 - 3 semanas, hasta conseguir respuesta.
Las dosis mayores a 1000 mg se dividen BID o TID y se administran con
alimentos.

Mantenimiento: 200 — 600 mg PO QD. Se puede administrar en 2 tomas y con
alimentos si hay molestias Gl:

Carga IV: 150 mg IV en 10 minutos por una vez. Luego Tmg/min IV durante 6
horas; luego 0.5 mg/min IV x 18 horas.

Mantenimiento: 0.5 mg/min IV.

Fibrilacién auricular

Carga PO: 800 - 1600 mg PO QD por 1 - 3 semanas, hasta conseguir respuesta.
Las dosis mayores a 1000 mg se dividen BID o TID y se administran con
alimentos.
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CO1CA03
Norepinefrina
Solucién inyectable 1 mg/ml

Indicaciones: Hipotensién aguda, incluyendo aquella secundaria a anestesia
raquidea.

Contraindicaciones: Feocromocitoma. Estados de hipertension arterial.
Taquiarritmias. Fibrilacion ventricular. Insuficiencia coronaria, infarto del
miocardio. Labor de parto y parto. Choque hipovolémico. Sindrome orgénico
cerebral. Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. Glaucoma de dngulo estrecho.

. Hiperplasia prostatica benigna y otros trastornos de prdstata con reten-
cién urinaria.

. En adultos mayores, HTA, diabetes, hipertiroidismo, enfermedad cerebro
vascular, enfermedades psiquiatricas.

. En enfermedades cardiacas: Fibrilacion auricular. Acidosis metabdlica,

hipercapnia, hipoxia, enfermedad de Raynaud. Infarto del miocardio.
Taquiarritmias o arritmias ventriculares.

. En choque por hipovolemia: recuperar la hipovolemia antes de adminis-
trar norepinefrina.
. En pacientes con diabetes: controlar glicemia, Vigilar en forma continua

el EKGy laTA, especialmente en administracion IV.

Uso en Embarazo: Categoria C. Puede reducir la perfusion placentaria en cual-
quier etapa del embarazo y al final del mismo inducir contracciones uterinas.

Uso en Lactancia: Informacién insuficiente sobre su excrecion por leche
materna. Probablemente segura.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, palidez, palpitaciones, taquicardia, dolor precordial
anginoso, arritmias, cefalalgia, HTA, sudoracion localizada, mareo, cansancio,
temblores, ansiedad, insomnio.

Poco Frecuente: Angina, bradicardia, disnea, hipertensién, palpitaciones, taqui-
cardia o arritmias ventriculares.

Raros: Edema pulmonar, hemorragia cerebral via IV, necrosis tisular via SC o IM.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Bloqueadores alfa adrenérgicos (doxazosina, prazosina, terazosina, tola-
zolina, fentolamina), haloperidol, diuréticos y antihipertensivos: por
efecto antagdnico reducen el efecto vasoconstrictor.

. Metformina, glimepirida, glibenclamida u otros hipoglicemiantes orales,
insulina: disminuye actividad hipoglicemiante por efecto simpaticomi-
mético antagonico.

Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos triciclicos, agonistas beta adrenérgicos, digitélicos, ergo-
tamina, ergonovina, levodopa, inhibidores de la MAO: aumentan el
riesgo de arritmias y/o el efecto vasoconstrictor con incremento de la
presion arterial.

Dosificacion:

La Unica via aceptada para su administracién es la IV. No administrar por via SC
o IM, por su potente efecto vasoconstrictor.

Diluir norepinefrina en Dx5% en AD o en D5% en SS, pues la dextrosa protege
contra la pérdida de potencia de la norepinefrina debida a la oxidacion.
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No se recomienda su administracién sin diluirla. Diluir 4mg de norepinefrina
con 250ml de Dx 5%. La solucién resultante contendra 16mcg/ml. No usar solu-
ciones que han cambiado su color original o aquellas que contengan precipi-
tados. Eliminar los restos de solucién no utilizados. La norepinefrina es incom-
patible con sales de hierro, alcalis y agentes oxidantes.

Para inducir vasoconstriccion:

Adultos:

Dosis inicial: 0.5 - 1 mcg/min en infusién IV. Ajustar la dosis gradualmente
hasta obtener el efecto deseado sobre la presion arterial.

Dosis de mantenimiento: 2 - 12 mcg/min en infusién IV. Pacientes con hipoten-
sion refractaria pueden requerir dosis de hasta 30 mcg/min

Nifnos:

Dosis inicial: 0.1 mcg/kg/min en infusion IV. Ajustar la dosis gradualmente
hasta obtener el efecto deseado sobre la presion arterial, hasta Tmcg/kg/min.

CO1CA04
Dopamina
Solucién inyectable 400 mg/mly 50 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de shock o hipotensién aguda refrac-
taria al tratamiento. Tratamiento de paro cardiaco refractario. Tratamiento de
bradicardia en RCP. Alternativa para la insuficiencia renal aguda prerrenal (al
mejorar el flujo sanguineo).

Contraindicaciones: Feocromocitoma. Taquiarritmias. Fibrilacion ventricular.
Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. Fibrilacion auricular.

. Acidosis metabdlica, hipercapnia, hipoxia, enfermedad de Raynaud.

. Infarto del miocardio. Taquiarritmias o arritmias ventriculares.

. En extravasacion: inmediata infiltraciéon 5 - 10 mg de fentolamina,
disuelta en 10 - 15 ml de SS 0.9%, para evitar necrosis del area.

. En shock por hipovolemia: recuperar la hipovolemia antes de adminis-
trar dopamina.

. En pacientes con diabetes: controlar glicemia, si se utiliza dextrosa en
agua destilada para la infusion IV de dopamina.

. Vigilar en forma continua las concentraciones de potasio, el EKGy laTA.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se dispone de estudios adecuados sobre
su seguridad.

Uso en Lactancia: No se conoce si esta droga es excretada a través de la leche
materna. Probablemente segura.

Efectos adversos:

Frecuentes: Efectos simpaticomiméticos excesivos por sobredosis.

Poco frecuente: Nausea, vomito, taquicardia, dolor anginoso, arritmias, cefa-
lalgia, hipertension, vasoconstriccion periférica durante la administracion
intravenosa de soluciones de dopamina.

Raros: Anafilaxia, exacerbacién de asma, necrosis por extravasacion, gangrena
de manos y pies después de la aplicacién prolongada del farmaco.

Interacciones:
Similares a las de Norepinefrina y otros simpaticomiméticos.
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Dosificacion:

El clorhidrato de dopamina se administra solo por via intravenosa. Se inicia con
un ritmo de goteo de 2-5 mcg/kg/min, que luego se incrementa gradualmente
hasta 20 - 50 mcg/kg/ min o mas, segun lo requiera la situacién clinica y de
acuerdo al objetivo terapéutico.

Aumento de filtracion glomerular:
Adultos: 0.5 a 3 mcg/kg/min IV
Nifos: 0.5 a 3 mcg/kg/min IV

Estimulacion cardiaca:
Adultos: 2 a 10 mcg/kg/min IV
Nifos: 2 a 10 mcg/kg/min IV

Vasoconstriccion:
Adultos: 10 mcg/kg/min

CO1CA07
Dobutamina
Solucion inyectable 50 mg/ml

Indicaciones: Insuficiencia cardiaca (tratamiento a corto plazo, post cirugia
cardiaca o por otras causas). Alternativa en shock o hipotensién aguda refrac-
taria al tratamiento.

Contraindicaciones: Feocromocitoma. Taquiarritmias. Fibrilacion ventricular.
Estenosis subaortica hipertréfica idiopética. Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. Infarto del miocardio reciente. Arritmias.

. En shock por hipovolemia: recuperar la hipovolemia antes de adminis-
trar dopamina.

. Vigilar en forma continua las concentraciones de potasio, el EKG y la TA.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se dispone de estudios adecuados sobre
su seguridad.

Uso en Lactancia: No se conoce si es excretada a través de la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: HTA, ndusea, vomito, taquicardia, dolor anginoso, cefalalgia, flebitis,
hipotension severa, broncoespasmo.

Raros: Taquicardia ventricular, trombocitopenia, hipokalemia.

Interacciones:
Similares a las de Norepinefrina y otros simpaticomiméticos.

Dosificacion:
Adultos: 2 a 20 mcg/kg/min IV
Nifos: 2 a 20 mcg/kg/min IV. Dosis maxima: 40 mcg/kg/min.

CO1CA24
Epinefrina (Adrenalina)
Solucién inyectable 1 mg/ml

Indicaciones: Shock anafilactico. Angioedema y broncoespasmo severo. Paro
cardiaco en RCP.
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Contraindicaciones: Debido a que usualmente se emplea en situaciones de
emergencia, las contraindicaciones son relativas, excepto la hipersensibilidad
previa al fdrmaco. Bajo otras situaciones, basicamente son las mismas de otros
simpaticomiméticos: glaucoma de angulo estrecho, insuficiencia coronaria,
labor de parto y parto, sindrome organico cerebral.

Precauciones:

. En pacientes geriatricos, HTA, diabetes, hipertiroidismo, enfermedad
cerebro vascular, enfermedades psiquiatricas.

. En enfermedades cardiacas: Fibrilacion auricular. Acidosis metabodlica,

hipercapnia, hipoxia, enfermedad de Raynaud. Infarto del miocardio.
Taquiarritmias o arritmias ventriculares.

. En shock por hipovolemia: recuperar la hipovolemia antes de adminis-
trar epinefrina. En pacientes con diabetes: controlar glicemia.

. Vigilar en forma continua el EKG y la TA, especialmente en administra-
cion IV.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria, pero su semivida
de eliminacion es corta al ser biotransformada por las enzimas COMT y MAO.

Uso en Lactancia: Se excreta a través de la leche materna. Podria existir un
riesgo potencial de efectos indeseados en el lactante, relacionados con las
acciones del farmaco. Sin embargo, no es un medicamento para administra-
cion cronica en la madre, por lo cual estas posibilidades son bajas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, palidez, palpitaciones, taquicardia, dolor precordial
anginoso, arritmias, cefalalgia, HTA, sudoracién localizada, mareo, cansancio,
temblores, ansiedad.

Raros: Edema pulmonar, hemorragia cerebral via IV, necrosis tisular via SC o IM.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Anestésicos volatiles: prolongan el tiempo de accién y tienden a desa-
rrollar arritmias cardiacas.
. Lidocaina: prolonga el tiempo de accion de la lidocaina por la vasocons-

triccion que produce; disminuye ademas la sensacion de quemazén de
la epinefrina SC o IM.

. Similares a las de Norepinefrina y otros simpaticomiméticos. En
pacientes tratados con bloqueadores beta-adrenérgicos puede desarro-
llarse hipertension severa.

Dosificacion:
No se recomienda la administracion intra-arterial de epinefrina, pues la intensa
vasoconstriccion podria generar gangrena tisular.

La solucién inyectable al 1:1000 = 1 mg/ml = 1000 mcg/ml, debera ser diluida
antes de su administracion IV. Sefalamos 2 opciones:

Dilucién 1: Tml (1000 mcg) de epinefrina + 9 ml de agua destilada = 100mcg/ml.
Dilucién 2: Si es necesario, Tml de la nueva solucién de 100 mcg/ml + 9 ml de
agua destilada = 10 mcg/ml.

Shock andfildctico:

Adultos: 0.5 mg (0.5ml de la solucién 1:1000) IM cada 5 minutos las veces que
sea necesario.

Nifios: 10 mcg/Kg IM cada 5 minutos las veces que sea necesario.
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Paro cardiaco:

Adultos: Tmg (10 ml de la solucién 1:10.000) IV cada 3 - 5 minutos durante RCP.
Neonatos: 10 - 30 mcg/kg IV cada 3 - 5 minutos durante RCP.

Nifios: 10 mcg/kg IV cada 3 - 5 minutos durante RCP. Si no hay respuesta admi-
nistrar 100 mcg/kg cada 3 - 5 minutos por 2 ocasiones. Si es necesario se puede
administrar 200 mcg/kg cada 5 minutos.

Para inducir vasoconstriccion:
Adultos: 1 mcg/min en infusién IV.

C01DA02
Nitroglicerina
Solucién inyectable 5 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de angina inestable que no responde a otros
nitratos o betabloqueadores; asi como angina estable y aguda (en formula-
ciones distintas a la parenteral). Tratamiento adjunto en manejo temprano del
infarto agudo de miocardio o de ICC. Para inducir hipotensién o para control de
la hipertensién durante la cirugia.

Contraindicaciones: Hipotension severa. Hipovolemia. Anemia severa. Falla
cardiaca por obstruccion (incluyendo pericarditis constrictiva). Hipertension
intracraneal por TCE o hemorragia cerebral. Hipersensibilidad a los nitratos.
Uso concurrente con sildenafilo u otros inhibidores de la fosfodiesterasa
tipo-5.

Precauciones:

. Insuficiencia renal y/o hepatica
. Hipotiroidismo

. Malnutricién

. Hipotermia

. Glaucoma de dngulo estrecho

Uso en Embarazo: Categoria C. No se dispone de estudios adecuados sobre
su seguridad. Por su rapida biotransformacién y corta semivida, los efectos
sobre el feto principalmente obedecerian a la modificacién cardiovascular en
la madre.

Uso en Lactancia: Informacion insuficiente sobre su excrecion por leche
materna, la cual podria ser baja por su corta semivida plasmética. Seguridad
no establecida para el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension severa, cefalea, vértigo, mareo, hipotension postural,
rubicundez, taquicardia refleja, edema.

Poco frecuente: Desvanecimiento, debilidad, pérdida del conocimiento

Raros: Precipitan presion intraocular provocando glaucoma, exantema medicamen-
toso, bradicardia paraddjica, reacciones anafilactoideas, metahemoglobinemia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, verapamilo, diltiazem: efecto sinérgico y riesgo de hipotension.

. Cafeina, ergotamina, antidepresivos triciclicos: efecto antagénico, dismi-
nuye efecto de nitroglicerina.

. Sildenafilo, diazéxido: efecto sinérgico, riesgo de hipotension severa o

colapso cardiovascular. Uso conjunto contraindicado.
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Dosificacion:

Angina inestable

Adultos: Inicialmente 5 - 10 mcg/min por infusién IV (en solucién de glucosa al
5% o salina al 0.9%). La mayoria de pacientes responden a dosis comprendidas
entre los 10y 200 mcg/min.

En formulacién de tabletas sublinguales, dosis de hasta 5mg pueden aliviar la
sintomatologia.

Tratamiento de Hipertension, hipotension controlada o insuficiencia
cardiaca congestiva (para disminuir precarga)

Adultos: Dosis inicial: 5mcg/min por infusion IV. Aumentar en 5mcg/min, cada
3 -5 min hasta obtener respuesta o alcanzar la dosis de 20 mcg/min. Si no hay
respuesta incrementar en 10 - 20 mcg/min cada 3 - 5 min.

Se pude administrar hasta 200 mcg/min bajo estricto control de la infusion IV,
con bomba de infusiéon debidamente calibrada y monitorizacién cardiovas-
cular del paciente.

Nifios: Dosis inicial: 0.25 - 0,5 mcg/kg/min por infusion IV. Aumentaren 0,5 - 1
mcg/kg/min, cada 3- 5 min hasta obtener respuesta o alcanzar la dosis maxima
de 20 mcg/min, bajo estricto control de la infusion IV, con bomba de infusién
debidamente calibrada y monitorizacion cardiovascular del nifo.

CO01DA08
Dinitrato de isosorbida
Tableta sublingual 5 mg

Indicaciones: Tratamiento de angina de pecho aguda y crénica.

Contraindicaciones: Hipotension severa. Hipovolemia. Anemia severa. Falla
cardiaca por obstruccion (incluyendo pericarditis constrictiva). Hipertension
intracraneal por TCE o hemorragia cerebral. Hipersensibilidad a los nitratos.
Uso concurrente con sildenafilo u otros inhibidores de la fosfodiesterasa tipo-5.

Precauciones:

. Insuficiencia renal severa

. Insuficiencia hepatica, conlleva mayor riesgo de metahemoglobinemia
. Hipotiroidismo

. Malnutricién

. Hipotermia

. Glaucoma de dngulo estrecho

Uso en Embarazo: Categoria C. No se dispone de estudios adecuados sobre su
seguridad. No se han reportado problemas.

Uso en Lactancia: Informacién insuficiente sobre su excrecién por leche
materna. No se han reportado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension severa, cefalea, vértigo, mareo, hipotensién postural,
rubicundez. Tolerancia, dependencia.

Raros: Aumento de presion intraocular, metahemoglobinemia, bradicardia
paraddjica, reacciones anafilactoideas.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Cafeina, ergotamina, antidepresivos triciclicos: efecto antagdnico y
disminucion en el efecto de nitroglicerina.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, verapamilo, diltiazem: efecto sinérgico y riesgo de hipotensién.

. Sildenafilo, diazdxido: efecto sinérgico y riesgo de hipotensién severa o
colapso cardiovascular. Uso conjunto contraindicado.

Dosificacion:

Las tabletas deben mantenerse en su envase original de vidrio. No agitar el
envase ni inhalar el contenido del spray. No enjuagarse la boca por 10 minutos
luego de su administracion.

Tratamiento de angina aguda:

Adultos: 2.5 - 10 mg SL. Es factible administrar en dosis repetitivas de 0.3 - 0.6
mg SL cada 5 minutos, de acuerdo a necesidades individuales; maximo 3 dosis
en 15 minutos.

Alternativamente 1 - 3 sprays SL (1.25 mg/spray) cada 3 - 5 minutos, de
acuerdo a necesidades individuales. Maximo 3 sprays en 15 minutos.

Profilaxis de angina agud.
Adultos: 0.3 - 0.6 mg SL una vez, 5 - 10 min antes de actividades intensas.
1-2mg sprays SL, 5 - 10 min antes de actividades intensas.

CO1DA14
Isosorbida mononitrato
Tableta 20 mgy 40 mg

Indicaciones: Tratamiento a largo plazo de la angina de pecho.
Contraindicaciones: Iguales a nitroglicerina y dinitrato de isosorbida.
Precauciones: Iguales a nitroglicerina y dinitrato de isosorbida.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se dispone de estudios adecuados sobre su
seguridad. No se han reportado problemas.

Uso en Lactancia: Informacion insuficiente sobre su excrecion por leche
materna. No se han reportado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension severa, cefalea, vértigo, mareo, hipotensién postural,
rubicundez. Tolerancia, dependencia.

Raros: Aumento de presién intraocular, metahemoglobinemia. bradicardia
paraddjica, reacciones anafilactoideas; mialgias.

Interacciones: Iguales a nitroglicerina y dinitrato de isosorbida.
Dosificacion:

Adultos: Dosis inicial: 5 mg PO BID. Luego aumentara 10 mg POBIDen 26 3
dias. Luego a 20 mg POBID o TID.

CO1EB10
Adenosina
Solucion inyectable 3mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de primera eleccion para taquicardia paroxistica
supraventricular, incluyendo la asociada a Sindrome de Wolf-Parkinson-White.
Ecocardiografia con radiois6topos.
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Contraindicaciones: Bloqueos AV, con o sin marcapaso. Asma. Sindrome
sinusal. Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:
. Pacientes con EPOC.
. Pacientes geriétricos.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se dispone de estudios adecuados sobre su
seguridad. Posiblemente conlleva un riesgo bajo, debido a su corta semivida
plasmatica.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida para el lactante. Posiblemente no
se distribuye en la leche materna.

Efectos adversos: En general son transitorios y duran menos de un minuto.
Frecuentes: Nausea, rubor facial, cefalea, precordalgia y disnea.

Poco frecuente: Empeoramiento de arritmias preexistentes, extrasistoles
ventriculares y auriculares, bradicardia sinusal, taquicardia sinusal. Dolores de
brazos, térax, maxilar inferior y garganta. Tos, vértigo, mareo, entumecimiento
y comezon de extremidades.

Raros: Pérdida de conciencia, hipotensién prolongada, bloqueo cardiaco.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Metilxantinas (cafeina, teofilina): bloquean a los receptores de adenosina
y se necesitan dosis mayores.

Aumento de los efectos adversos:

. Carbamazepina: por mecanismo no establecido aumenta el grado de
bloqueo cardiaco.

. Digoxina, verapamilo: efecto sinérgico y riesgo de fibrilacién ventricular.

. Dipiridamol, inhibidores de captaciéon de adenosina, y en receptores de

trasplante cardiaco: incrementa efectos de la adenosina

Dosificacion:

Antiarritmico (conversion de taquicardia paroxistica supraventricular)
Adultos: 6-12 mg IV. Hasta 12 mg IV cada 1 - 2 minutos por 2 ocasiones. Todas
las dosis como bolo réapido en 1 a 3 segundos.

Nifios: 0,05 - 0.1 mg/kg IV cada 2 minutos.

Dosis méaxima: 0.3 mg/kg/dosis, hasta 12 mg. Realizar incrementos de 0.05 - 0.1
mg/kg. Se puede repetir cada 1 - 2 minutos. Todas las dosis como bolo rapido
en 1a 3 segundos.

Nota:

Tanto adenosina como verapamilo son tratamientos eficaces para la taquicardia
supraventricular en la mayoria de pacientes. Sin embargo, dado la incidencia alta
de efectos desagradables menores en pacientes tratados con adenosina y la hipo-
tensién potencial con verapamilo, debe informarse totalmente a los pacientes de
estos riesgos antes de iniciar el tratamiento.

C02 Antihipertensivos

C02ABO1
Metildopa
Tableta 250 mg y 500 mg

Indicaciones: Hipertension arterial durante el embarazo. Alternativa en el
tratamiento de hipertension arterial moderada a severa.
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Contraindicaciones: Enfermedad hepética activa. Depresion. No se reco-
mienda su empleo en el feocromocitoma. Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Pacientes geriatricos, sensibles a sufrir efectos indeseados.

. Pacientes con insuficiencia renal.

. Pacientes bajo tratamiento con levodopa o inhibidores de la MAO.

. Uso concurrente con diuréticos u otros antihipertensivos.

. Antecedentes de anemia hemolitica.

. Sujetos que operan maquinaria o conductores, porque produce sedacion.

Uso en Embarazo: Categoria A en el lll trimestre y Categoria Ben 1y Il trimestre.
Considerado de primera eleccién por cuanto el riesgo es remoto.

Uso en Lactancia: Se excreta en poca cantidad por leche materna. Conside-
rado seguro.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension ortostatica. Dolor anginoso por taquicardia refleja.
Sedacion, cefalea, astenia. Lengua negra, vémito, diarrea, estrefiimiento.

Poco frecuente: Pancreatitis. Hiperprolactinemia. Depresion de la médula 6sea.
Anemia hemolitica autoinmune.

Raros: Disfuncién hepatica. Miocarditis, pericarditis. Trombocitopenia. Necrosis
hepadtica. Leucopenia. Desarrollo de Lupus Eritematoso y anticuerpos anti-
nucleares positivos.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antidepresivos triciclicos: efecto aditivo y disminucién efecto antihiper-
tensivo. Ademas disminuye efecto de metildopa.

. Betabloqueadores: efecto antagénico, opuesto a la estimulacion alfa
adrenérgica, disminuyen efecto antihipertensivo.

. Simpaticomiméticos como epinefrina, norepinefrina, metaraminol y

otros; inhibidores de la MAO: efecto antagoénico y su disminucién en el
efecto antihipertensivo.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, cetirizina, levocetirizina, diazepam, lorazepam, triazolam, dcido
valpréico, tramadol, propoxifeno, diazéxido, enflurano ,éter, halotano
isoflurano: efecto aditivo y aumento en la depresién sobre el SNC.

. Nitritos, otros antihipertensivos; diuréticos; fenfluramina, sildenafilo:
efecto sinérgico con riesgo de hipotension severa.

Dosificacion:

Adultos: Iniciar con 250 mg PO BID - TID por dos dias, luego seguin respuesta
se puede incrementar ajustando cada 2 dias, hasta una dosis maxima de 3g
en el dia.

Nifios: No se prefiere para nifos.

C02ACO01
Clonidina
Tableta 0.15 mg

Indicaciones: Tratamiento de hipertensién. Diagndstico de feocromocitoma.
Profilaxis de migrana. Tratamiento de dismenorrea o sintomas vasomotores
de la menopausia. Tratamiento del sindrome de abstinencia a opioides. Trata-
miento adjunto a la dependencia de nicotina. Tratamiento del sindrome de
Gilles de la Tourette.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Alteraciones del nédulo AV.
Enfermedad cerebro vascular. Insuficiencia coronaria. Infarto cardiaco reciente.
Sindrome de Raynaud y otros trastornos vasculares oclusivos. Tromboangeitis
obliterante. Porfiria.

Precauciones:

. Discontinuar en forma progresiva para evitar la hipertension de rebote.

. Depresion, por el estimulo de receptores alfa-2 que inhiben la liberacion
de neuroaminas.

. Insuficiencia renal crénica.

. Sujetos que operan maquinaria o conductores, porque produce sedacién.

. Puede predisponer al abuso de opiaceos al potenciar los efectos psicoactivos.

. Diabetes mellitus, por cuanto se ha descrito variaciones en el metabo-

lismo de carbohidratos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta y alcanza circulacion
fetal, pudiendo producir hipotension y depresion central en el neonato.

Uso en Lactancia: Se distribuye en leche materna. Puede ser preferible evitar
su administracion.

Efectos adversos:

Frecuentes: Prurito y enrojecimiento de la piel. Estreiimiento. Vértigo, adorme-
cimiento. Sequedad de la boca. Cansancio o debilidad.

Poco frecuente: Depresion mental. Retencion de agua y sodio, edema. Anorexia.
Oscurecimiento de la piel. Disminucién de la libido. Sequedad, prurito y ardor
de los ojos. Hipotension ortostatica. Ndusea, vomito, nerviosismo.

Raros: Fenémeno de Raynaud. Suefios vividos o pesadillas.

Al discontinuar la medicacion pueden presentarse sintomas que requieran
atencién médica, como: dolor anginoso del térax, ansiedad o tension, cefalea,
sialorrea, ndusea, nerviosismo, palpitaciones, inquietud, sacudidas o temblores
de las manos o los dedos, calambres abdominales, diaforesis, taquicardia,
suefio intranquilo y vomito. La hipertension de rebote sintomatica ocurre en
5-20% de los pacientes que han recibido mas de 1.2mg QD o si se suspende la
clonidina antes o al mismo tiempo que farmacos betabloqueadores.

Interacciones:
Disminucion de su eficacia:

. AINEs: inhiben produccion de prostaglandinas renales y favorecen reten-
cion de sodio y agua, disminucién efecto antihipertensivo.

. Estrégenos: favorecen retencion de sodio y agua y disminuye los efectos
antihipertensivos.

. Metilfenidato: puede producir muerte subita por mecanismo no
determinado.

. Naloxona, tolazolina: disminuyen el efecto hipotensor.

. Simpaticomiméticos como epinefrina, norepinefrina, metaraminol y

otros; inhibidores de la MAO: efecto antagdnico, disminucion efecto
antihipertensivos.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, cetirizina, lorazepam, triazolam, &cido valpréico, tramadol,
propoxifeno: efecto aditivo. Ademas aumentan efecto de clonidina y
depresion sobre el SNC.

. Antidepresivos triciclicos: efecto aditivo. Ademas disminuye efecto de la
clonidina y aumento de la depresion del SNC.

. Diazdxido, otros antihipertensivos; diuréticos; fenfluramina: efecto sinér-
gico con riesgo de hipotension severa.

. Digoxina, diltiazem: efecto aditivo, produce bradicardia y bloqueo AV.
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Dosificacion:

Adultos: 0.1 - 0.3 mg PO BID. Iniciar con 0.1 mg PO BID. Dosis maxima: 1.2mg
PO BID.

Nifos: 5 - 25 mcg/kg/dia PO divido en 4 tomas. Iniciar con 5 - 10 mcg/kg/
dia dividido en 4 tomas. Dosis méaxima: 0.9 mg/dia. Los incrementos de dosis
deberan realizarse gradualmente a intervalos semanales.

Nota: vigilar la posibilidad de hipertensién de rebote al suprimir el medicamento.

C02CA04
Doxazocina
Tableta2 mgy 4 mg

Indicaciones: Hipertension arterial. Coadyuvante del manejo de hiperplasia
prostatica benigna.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca causada por obstruccién mecénica
(por ej. estenosis mitral o adrtica). Embolismo pulmonar. Pericarditis constric-
tiva. Hipersensibilidad al farmaco u otras quinazolinas.

Precauciones:

. Inicio de tratamiento puede provocar colapso subito, particularmente en
pacientes geriatricos y en aquellos con insuficiencia renal y/o hepatica.

. Ejercicio, calor y alcohol, incremental efecto hipotensor.

. Pacientes con angina de pecho.

. Personas que operan maquinaria, debido al mareo que puede inducir

el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria B. Estudios en animales no se han mostrado tera-
togénicos, pero no existen estudios adecuados en humanos. Evaluar relacién
beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se acumula en leche materna. Desaconsejado el uso, salvo
beneficio supere el riesgo.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotensidn ortostatica, taquicardia refleja; mareo, cefalea, ndusea,
cansancio, palpitaciones, edema,

Poco frecuente: Sincope cardiovascular tras la primera dosis, disnea, dolor
toracico. Constipacion, diarrea, vomito; depresion, nerviosismo, trastornos del
sueno, vértigo, alucinaciones, parestesia, cogestion nasal, epistaxis, boca seca;
incontinencia urinaria; vision borrosa, tinnitus; prurito, diaforesis, erupcion
cutanea; transaminitis, pancreatitis, ginecomastia.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. AASy AINEs: inhiben produccion de prostaglandinas renales y favorecen
retencion de sodio y agua.

. Estrégenos: favorecen retencién de sodio y agua.

. Simpaticomiméticos (incluyendo vasoconstrictores nasales): por efecto
antagonico.

Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos y antipsicoticos: incrementan los efectos hipotensivos.

. Bloqueadores beta-adrenérgicos y de los canales de calcio: potencializan
el riesgo de colapso por primera dosis.

. Digoxina: pueden aumentar los efectos adversos de digoxina.

. Diuréticos, otros antihipertensivos y vasodilatadores: incrementan

efecto hipotensor por sinergia.
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Dosificacion:

Hipertension arterial

Adultos: Dosis inicial 1T mg PO, preferiblemente HS (para evitar riesgo de
colapso) y puede incrementarse luego de una o dos semanas segun respuesta.
Dosis usual de mantenimiento 4 mg PO QD; méximo 16 mg.

Hiperplasia prostdtica benigna

Adultos: Dosis inicial 1 mg PO, preferiblemente HS (para evitar riesgo de
colapso) y puede incrementarse luego de una o dos semanas segun respuesta.
Dosis usual de mantenimiento es 2 a 4 mg PO QD; méaximo 8 mg.

C02DB02
Hidralazina
Tableta 50 mg | Solucién inyectable 20 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de hipertensién y crisis hipertensiva. Tratamiento
de hipertension pulmonar. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva
(conjuntamente con dinitrato de isosorbida) en pacientes que persisten sinto-
maticos a pesar del tratamiento habitual o porque lo tienen contraindicado.
Alternativa para el manejo de la preeclampsia.

Contraindicaciones: Taquicardia severa. Aneurisma disecante de aorta. Falla
cardiaca con gasto alto. Cor pulmonar. Insuficiencia miocardica por obstruc-
cién mecénica (estenosis mitral, estenosis adrtica, pericarditis constrictiva).
Lupus eritematoso sistémico y trastornos relacionados. Hipersensibilidad al
farmaco.

Precauciones:

. Enfermedad cerebro vascular.

. Enfermedad isquémica coronaria.
. Insuficiencia renal.

. Pacientes geridtricos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicada en los dos primeros trimestres
de embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta en bajas cantidades por leche materna. No se
han reportado efectos adversos en los infantes. Considerada compatible con
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cefaleas, palpitaciones, taquicardia sinusal, anorexia, nausea/
vémitos y diarrea.

Poco frecuente: Urticaria, vesiculas dérmicas, neuritis periférica, angina de
pecho, desarrollo de anticuerpos anti-nucleares, sindrome similar al Lupus
Eritematoso que incluye glomerulonefritis, retencién de agua y sodio. Estrefi-
miento, disnea, hipotension, congestién nasal, rubor facial.

Raros: Agranulocitosis, leucopenia y purpura. Infarto de miocardio.

Interacciones:
Disminucién de la eficacia:

. AAS y AINEs: inhiben produccion de prostaglandinas renales y favorecen
retencion de sodio y agua, disminuyen los efectos antihipertensivos.

. Estrogenos: favorecen retencién de sodio y agua, disminuyen los efectos
antihipertensivos.

. Simpaticomiméticos como epinefrina, norepinefrina, metaraminol y

otros; inhibidores de la MAO: efecto antagdnico y disminuyen efectos
antihipertensivos.

SISTEMA CARDIOVASCULAR 151

Aumento de los efectos adversos:

. Administracion conjunta de hidralazina y nitratos, evita desarrollo de
tolerancia a infusiones continuas de nitroglicerina.

. Diazoxido, otros antihipertensivos; diuréticos: efecto sinérgico con
riesgo de hipotension severa, con diazéxido posible efecto aditivo.

. Piridoxina: en administracién conjunta con hidralazina por efecto anta-

gonico, por aumento de la eliminacién renal, evita neuritis periférica
asociada a hidralazina.

Dosificacion:

Antihipertensivo:

Adultos: 1ra semana: iniciar con 40 mg PO QD, dividida BID o QID, para los
primeros 2 - 4 dias. Luego 100 mg PO, dividida BID o QID. 2da y subsecuentes
semanas: 200 mg PO QD, dividida BID o QID.

Para administracion parenteral en crisis hipertensiva: 5 - 40 mg IV o IM. Repetir
de acuerdo a las necesidades individuales.

Nifos: Iniciar con 0.75 mg/kg/dia PO, dividida en cuatro tomas. Si se tolera las
dosis, aumentar gradualmente en 3 - 4 semanas de acuerdo a las necesidades,
hasta una dosis méaxima de 7.5 mg/kg/dia 0 200 mg PO QD, dividida QID.
Parenteral: 1.7 - 3.5 mg/kg/dia, IM o IV, dividida en 4 a 6 administraciones.

Pre-eclampsia o eclampsia:

Iniciar con 5 mg IV cada 15 a 20 minutos. Si no se consigue una respuesta
adecuada con un total de 20 mg, utilizar otro antihipertensivo. No administrar
en infusién IV continua por riesgo de hipertension severa y SFA.

Insuficiencia cardiaca congestiva:

Adultos: (Conjuntamente con dinitrato de isosorbida) Iniciar con 40 - 150 mg
PO QD, dividida BID, TID o QID. Si se tolera las dosis, aumentar a 300 mg PO
QD, dividida BID, TID o QID. En pacientes con hipotension arterial, insuficiencia
cardiaca severa o en edades avanzadas, iniciar con 30 m PO QD, dividida BID o
TID. Dosis maxima: 300 mg QD.

Nota: No hay evidencia de Ensayos Clinicos Aleatorizados que demuestren que los
fdrmacos antihipertensivos reduzcan la morbilidad o la mortalidad en pacientes
con emergencias hipertensivas.

€02DCo1
Minoxidil
Tableta 10 mg

Indicaciones: Tratamiento de hipertension que no responde a otros trata-
mientos, conjuntamente con otros farmacos. Alternativa para la alopecia.
Contraindicaciones: Feocromocitoma. Hipersensibilidad al farmaco. Derrame
pericardico; ICC secundaria a HTA; Insuficiencia coronaria o angina de pecho o
infarto del miocardio. Enfermedad cerebrovascular.

Precauciones:

. En insuficiencia renal, luego de infarto del miocardio.

. Vigilar evolucién del paciente y administrar usualmente con betablo-
queadores para prevenir taquicardia y sobrecarga de trabajo miocardico.

. Vigilar posibilidad de derrame pericardico que podria generar tapona-

miento cardiaco o aumento de angina de pecho.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han descrito problemas, pero se carece
de estudios adecuados.

Uso en Lactancia: Se distribuye en leche materna. No se ha reportado
problemas en los lactantes.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Taquicardia. Retencion de agua y sodio, edema. Hipertricosis espe-
cialmente en cara, brazos y espalda. Aparece a las 3 - 6 semanas de iniciado el
tratamiento y desaparece a los 6 meses de suspender la medicacién.

Poco frecuente: Angina de pecho o exacerbacion de esta condicion. Derrame
pericéardico. Tension de glandulas mamarias en varones y en mujeres. Cefalea
por vasodilatacion.

Raros: Reacciones alérgicas, sindrome de Stevens-Johnson. El uso prolongado
del minoxidil puede producir parestesias en manos, pies o cara. Derrame peri-
cardico o hipertensién pulmonar.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. AINEs: inhiben produccion de prostaglandinas renales y favorecen reten-
cion de sodio y agua, disminuyendo el efecto antihipertensivo.
. Simpaticomiméticos como epinefrina, norepinefrina, metaraminol y

otros: efecto antagonico, disminuyendo el efecto antihipertensivo.

Aumento de los efectos adversos:

. Diazoxido, nitroprusiato, guanetidina, nitratos, otros antihipertensivos e
inhibidores de la MAO no selectivos: efecto sinérgico con riesgo de hipo-
tension severa.

. Guanetidina: hipotension ortostatica grave, por un mecanismo no establecido.

Dosificacion:

Adultos: 10 - 40 mg PO QD. Iniciar con 5 mg PO QD. Dosis maxima: 100 mg
PO QD.

Suele administrarse conjuntamente con un bloqueador beta-adrenérgico o
con metildopa (para controlar los efectos cardiacos) y usualmente un diurético
de asa (para controlar el edema).

C02DDO1
Nitroprusiato
Polvo para inyecciéon 50 mg

Indicaciones: Tratamiento de la crisis hipertensiva. Hipertensién paroxistica
de feocromocitoma antes o durante IQ. Induccién o mantenimiento de hipo-
tensién controlada. Alternativa para reducir la precarga y postcarga en la
insuficiencia cardiaca congestiva, incluyendo la asociada al infarto agudo de
miocardio. Coadyuvante en el manejo de la regurgitacion valvular aértica o
mitral antes de 1Q; y en la intoxicacion por ergotamina.

Contraindicaciones: Situaciones de hipertension arterial compensatoria.
Insuficiencia arterial coronaria. Insuficiencia cerebro vascular. Encefalo-
patia hipertensiva. Hipertensién intracraneal. Insuficiencia hepatica. Atrofia
Optica hereditaria. Insuficiencia pulmonar. Hipovolemia no compensada,
insuficiencia renal. Déficit metabdlico de vitamina B, ,. Hipersensibilidad al
farmaco.

Precauciones:

. Pacientes con hipotiroidismo.

. Insuficiencia renal, que favorece acumulacién de tiocianato.

. En el paciente geridtrico la respuesta es mayor, agravada por déficit

funcional renal propio de la edad. Vigilar TA y funcién renal.
Uso en Embarazo: Categoria C. La informacién sobre seguridad es insuficiente.

Uso en Lactancia: Posiblemente inseguro. Evitar su administracién.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolores abdominales o cdlicos, diaforesis, cefalea, contracciones
musculares bruscas, ndusea, vémito, acotamiento de la respiracién, tinnitus.
Todos estos sintomas son producto de una hipotension excesivamente rapida.
Bradicardia. Aumento de Creatinina.

Poco frecuente: Por administracion rapida e intoxicacion por cianuro, como
metabolito no degradado del nitroprusiato: ausencia de reflejos, coma, ruidos
cardiacos apagados, hipotensién, pulso imperceptible, acidosis metabdlica,
color rosado de la piel, respiracién superficial, midriasis.

Raros: Rubor facial, hipotiroidismo, ileo, hipertension intracraneal, metahemo-
globinemia, dolor o enrojecimiento en el sitio de inyeccion, urticaria.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Simpaticomiméticos como epinefrina, norepinefrina, metaraminol y
otros; inhibidores de la MAO: efecto antagonico y disminuye el efecto
antihipertensivo.

Aumento de los efectos adversos:

. Dobutamina: efecto sinérgico que puede ser de utilidad terapéutica,
incrementa gasto cardiaco.
. Otros antihipertensivos, hidralazina, diuréticos tiazidicos + hidrala-

zina, anestésicos inhalados: efecto sinérgico con riesgo de hipotension
severa, potencian efectos antihipertensivos.

. Paracetamol, tramadol, dextropropoxifeno, nitratos, quinina, cloro-
quina, primaquina, lidocaina tépica, sulfanilamidas: efectos sinérgicos,
aumenta riesgo de metahemoglobinemia.

Dosificacion:
Solo debe utilizar mediante infusiéon IV continua, mediante dilucién en
dextrosa al 5%.

Antihipertensivo, para ICC, hipotension controlada y otras indicaciones
Adultos, adolescentes y niios, inyectable:

Infusién continua IV, con bomba de infusién, de 0.3 mcg/kg/min. Aumentar
dosis seguin respuesta individual. Dosis usual 3 mcg/kg/min.

Dosis maxima 10 mcg/kg/min en un periodo maximo de 10 minutos.

No sobrepasar 0.5 mg/kg en infusién a corto plazo. En una infusién prolon-
gada, no superar los 3 mcg/kg/min y en anuria 1 mcg/kg/min.

Co3 Diuréticos

CO03BA04
Clortalidona
Tableta 25 mgy 50 mg

Indicaciones: Tratamiento de hipertension arterial esencial (farmaco de
primera linea). Tratamiento de edema de diferentes etiologias, incluyendo
edema por insuficiencia cardiaca congestiva. Tratamiento de diabetes insipida
de origen central o renal. Profilaxis de célculos renales de calcio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a las sulfamidas. Gota e
hiperuricemia. Desequilibrio hidroelectrolitico grave. Alcalosis respiratoria o
metabdlica. Anuria. Porfiria.
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Precauciones:

. Vigilar glicemia en Diabetes mellitus, pues favorece la hiperglucemia.

. Insuficiencia hepatica, puede desencadenarse encefalopatia hepética.

. Hipercalcemia, hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia, pues incre-
menta sus concentraciones plasmaticas.

. Hiponatremia, puede acentuarla.

. LED, puede producir exacerbaciones.

. En ictericia neonatal puede empeorar hiperbilirrubinemia.

. Los pacientes geriatricos y los pacientes con deterioro renal son mas

sensibles a los efectos hipotensores y a las complicaciones metabdlicas
de los tiazidicos, especialmente a sus alteraciones electroliticas. Es nece-
sario administrar alimentos que contengan potasio.

. En caso de alergia a la las tiazidas (clortalidona, hidroclorotiazida), a las
sulfamidas, a los diuréticos de techo alto (furosemida) o al colorante
tartrazina, puede existir una reaccion alérgica cruzada.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado.

Uso en Lactancia: La clortalidona pasa a la leche materna en pequefas canti-
dades. Su uso puede ser compatible con la lactancia, pero preferible no adminis-
trar durante el primer mes porque puede disminuir la secrecién de leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipocloremia, alcalosis metabdlica e hipokalemia, que se mani-
fiestan por sequedad de boca, aumento de la sed; arritmias cardiacas, calam-
bres o dolores musculares, nduseas o vémitos, cansancio o debilidad no habi-
tual, pulso débil.

Poco frecuentes: Anorexia, hipotension ortostatica, disminucion de la libido,
diarrea. Gota o hiperuricemia. Hiperglucemia. Aumento de LDL.

Raros: Hiponatremia (es una emergencia médica) con confusion, convul-
siones, fatiga, irritabilidad, calambres musculares. Fotosensibilidad, exantema
cutaneo. Agranulocitosis, trombocitopenia, anemia aplastica.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Alopurinol, colchicina o probenecid: vigilar niveles séricos de 4cido uricoy
aumentar dosis de uricosurico, porque el diurético provoca hiperuricemia.

. Colestiramina: inhibe la absorcion de clortalidona disminuyendo su eficacia.

. Warfarina: disminuye su efecto anticoagulante.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona: aumenta el riesgo de arritmia por hipokalemia.

. Corticoides, ACTH y amfotericina-B: disminuyen efectos natriuréticos e
intensifican la hipocalemia.

. Hipoglicemiantes orales o insulina: aumenta el riesgo de hiperglicemia.

. Litio: disminuye su excrecién renal y aumentan sus efectos toxicos. Evitar
uso simultaneo.

. Probenecid: aumenta los efectos del diurético, al bloquear su secrecion
tubular renal.

. Relajantes neuromusculares no despolarizantes: por la hipocalemia se

potencian sus efectos.
Dosificacion:

Antihipertensivo:

Adultos: 25 - 100 mg PO, una vez al dia, preferiblemente AM. Ajustar dosis a
respuesta clinica individual.

Nifos: 0,5 a 1 mg/kg/48 horas PO, una vez al dia, preferiblemente AM o
también, 2 mg/kg/dia PO una vez al dia, AM, 3 dias a la semana. Ajustar dosis
a respuesta clinica individual. Emplear la menor dosis efectiva. Dosis maxima
1,7 mg/kg/48 horas.
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Diurético:

Adultos; 25 - 100 mg PO, una vez al dia, preferiblemente AM. Ajustar dosis a
respuesta clinica individual o también, 100 - 200 mg PO, una vez pasando un
dia o 3 dias a la semana.

Nifos: 2 mg/kg/dia PO una vez al dia, 3 dias a la semana. Ajustar dosis a
respuesta clinica individual.

Nota:

La disminucidn de la ingesta de sodio en caucdsicos con hipertension tiene un
efecto hipotensor util en el corto plazo. Los resultados sugieren que el efecto la
disminucion de la ingesta de sodio sobre la presion arterial alta es mayor en
pacientes negros y en asidticos que en caucdsicos.

El tratamiento de hipertension reduce el riesgo relativo y absoluto de morbilidad
y mortalidad cardiovascular en mujeres mayores de 55 afos y en mujeres afro
americanas de todas las edades.

CO03CA01
Furosemida
Tableta 40 mg | Solucién inyectable 10 mg/ml

Indicaciones: Edema de diferentes etiologias, incluyendo insuficiencia
cardiaca. Edema agudo de pulmon. Hipertension. Hipercalcemia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a las sulfamidas. Anuria
o insuficiencia renal severa. Desequilibrio hidroelectrolitico grave. Alcalosis
respiratoria o metabdlica. Gota e hiperuricemia. Porfiria.

Precauciones:

. Vigilar glicemia en Diabetes mellitus, pues incrementa la glicemia.

. Deterioro de la funcién auditiva.

. Insuficiencia hepatica, puede precipitar coma hepatico.

. Infarto agudo del miocardio. Pancreatitis.

. Riesgo de hipokalemia por diuréticos + digoxina, pacientes con diarrea,
nefropatia perdedora de potasio o con corticoesteroides.

. Hipercalcemia, hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia, pues
incrementa sus concentraciones plasmaticas. Hiponatremia, puede
acentuarla.

. LED puede producir exacerbaciones.

. Los pacientes geriatricos y los pacientes con deterioro renal son mas

sensibles a los efectos hipotensores y a las complicaciones metabdlicas
de la furosemida, especialmente a sus alteraciones electroliticas. Es nece-
sario alimentos que contengan potasio.

. En caso de alergia a la las tiazidas (clortalidona, hidroclorotiazida), a las
sulfamidas, a los diuréticos de techo alto (bumetanida, acido etacrinico)
o al colorante tartrazina, puede existir una reaccion alérgica cruzada.

Uso en Embarazo: Categoria C. Todo uso rutinario de diuréticos es inadecuado
durante la gestacion.

Uso en Lactancia: La furosemida se distribuye en la leche materna. Puede
disminuir la secrecién de leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotensidn ortostatica como resultado de la diuresis masiva.

Poco frecuentes: Hipocloremia, alcalosis e hipokalemia, que se manifiestan por
sequedad de boca, aumento de la sed; arritmias cardiacas, calambres o dolores
musculares, nduseas o vomitos, cansancio o debilidad no habitual, pulso débil.
Anorexia, hipotension ortostatica, disminucion de la libido, diarrea, fotosensi-
bilidad. Irritacién local (enrojecimiento o dolor en el sitio de la inyeccion).



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
156 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

Raros: Hiponatremia (es una emergencia médica) con confusion, convulsiones,
fatiga, irritabilidad, calambres musculares. Ototoxicidad. Agranulocitosis, trom-
bocitopenia. Alergias. Gota o hiperuricemia. Deterioro hepatico.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. AINES, inhibidores de COX2: aumentan retencién de agua y sodio. Incre-
mentan riesgo de nefrotoxicidad.

. Alopurinol, colchicina o probenecid: vigilar niveles séricos de 4cido uricoy
aumentar dosis de uricosurico, porque el diurético provoca hiperuricemia.

. Corticoides, ACTH y amfotericina B: disminuyen efectos natriuréticos y
ademas intensifican hipokalemia.

. Warfarina, heparina, estreptoquinasa, urokinasa: disminuye su efecto

anticoagulante.
Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos, vancomicina, amfotericina B: se incrementa su
ototoxicidad y nefrotoxicidad.

. Amiodarona, macrélidos: aumenta el riesgo de arritmias por hipokalemia.

. Antihipertensivos (betabloqueadores, inhibidores de la ECA y otros):

efecto sinérgico. Tiene utilidad clinica al utilizarlos conjuntamente en
dosis adecuadas.

. Digoxina:aumenta el riesgo de su toxicidad por hipokalemia. Vigilar concen-
traciones de digoxina y potasio sérico; compensar si hay hipokalemia.

. Hipoglicemiantes orales o insulina: aumenta el riesgo de hiperglicemia
inducida por el diurético. Vigilar glicemia y ajustar dosis.

. Litio: disminuye su excrecién renal y aumentan sus efectos toxicos. Evitar
uso simultaneo.

. Relajantes neuromusculares no despolarizantes: por la hipocalemia se
potencian sus efectos.

. Probenecid: aumenta los efectos del diurético, al bloquear su secrecién

tubular renal.

Dosificacion:

Dosis méaxima en niflos: 6mg/kg/dosis. En neonatos los intervalos deben se
aumentados por la vida media prolongada de la furosemida. Los pacientes
geriatricos son mas sensibles a los efectos farmacolégicos de la furosemida.

Antihipertensivo

Adultos: Dosis inicial: 40 mg PO BID. Ajustar dosis a respuesta clinica individual.
Dosis maxima: 600 mg PO QD

Crisis hipertensiva con funcién renal normal: 40 - 80 mg IV.

Crisis hipertensivas con edema agudo de pulmén o insuficiencia renal: 100 —
200 mg IV.

Diurético

Adultos: Dosis inicial: 20 - 80 mg PO. Ajustar dosis a respuesta clinica indivi-
dual. Aumentar en 20 - 40 mg la dosis inicial, a intervalos de 6 - 8 horas hasta
obtener la respuesta deseada.

Mantenimiento: de acuerdo a respuesta individual, administrar una vez al dia
pasando un dia o dividida BID o TID, o también, una vez al dia por 2 a 4 dias
consecutivos cada semana. 100 — 200 mg PO, una vez pasando un dia o 3 dias
alasemana.

En insuficiencia cardiaca aguda existe evidencia cientifica sobre la mayor
eficacia y menores efectos adversos de la infusién continua de diuréticos de
asa que las dosis intermitentes.

Dosis inicial: 20 - 40 mg IM o IV. Ajustar dosis a respuesta clinica individual.
Aumentar en 20 mg la dosis inicial, a intervalos de 2 horas hasta obtener la
respuesta deseada.

Mantenimiento: de acuerdo a respuesta individual, administrar una o dos veces
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al dia. Edema agudo pulmonar: 40 mg IV inicialmente. Si no hay respuesta, 80
mg IV después de 1 hora.

Nifios: 2mg/kg PO, una vez. Ajustar dosis a respuesta clinica individual.
Aumentar en 1 - 2 mg/kg la dosis inicial, a intervalos de 6 — 8 horas hasta
obtener la respuesta deseada. En sindrome nefrético: 5 mg/kg/dosis.

Por via parenteral: 1 mg/kg IM o IV. Ajustar dosis a respuesta clinica individual.
Aumentar en 1 mg/kg la dosis inicial, a intervalos de 2 horas hasta obtener la
respuesta deseada.

Tratamiento de hipercalcemia

Adultos: 120 mg QD, en una sola toma o dividida BID o TID.

En casos severos: 60 — 100 mg IV o IM. Repetir cada 1 6 2 horas hasta obtener
la respuesta deseada.

Nifios: 2 mg/kg/dia PO una vez al dia, 3 dias a la semana. Ajustar dosis a
respuesta clinica individual.

Alternativa: 25 - 50 IM o IV. Ajustar dosis a respuesta clinica individual. Repetir a
intervalos de 4 horas hasta obtener la respuesta deseada.

CO3DAO01
Espironolactona
Tableta 25 mgy 100mg

Indicaciones: Edema y ascitis en cirrosis hepética. Coadyuvante del trata-
miento de la insuficiencia cardiaca congestiva. Alternativa para hipertension.
Diagnéstico y tratamiento de hiperaldosteronismo primario. Profilaxis y trata-
miento de hipokalemia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Hiperkalemia. Anuria. Insu-
ficiencia renal. Nefropatia diabética. Insuficiencia hepética. Acidosis respira-
toria o metabdlica.

Precauciones:

. En el adulto mayor y en casos de oliguria aumenta riesgo de hiperka-
lemia e hiponatremia.

. Diabetes mellitus.

. Deterioro renal o hepético.

. Evitar si existen irregularidades menstruales o crecimiento de las mamas.

. Podria inducir acidosis metabolica en pacientes con cirrosis. Vigilar
concentraciones de potasio, BUN y Creatinina.

. La espironolactona es tumorigénica en ratas, en estudios a largo plazo.

. Evite uso innecesario.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. No se han docu-
mentado problemas pero no se dispone de estudios adecuados.

Uso en Lactancia: Probablemente segura. No se han documentado problemas
en humanos. Considerada compatible con lactancia materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hiperkalemia, nadusea, dolor abdominal, diarrea, cefalea, confusion
hirsutismo, ginecomastia, confusién, disfuncion sexual, irregularidades mens-
truales, fiebre, urticaria, acidosis metabdlica.

Raros: Agranulocitosis, reacciones alérgicas o anafilaxis, discrasias sanguineas.
Hepatotoxicidad, insuficiencia renal.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. AINES, inhibidores de COX2, salicilatos: aumentan retencién de agua y
sodio. Incrementan riesgo de nefrotoxicidad e hiperkalemia.
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. Corticoides, ACTH y amfotericina B: disminuyen efectos natriuréticos y
ademas intensifican hipokalemia
. Warfarina, heparina, estreptoquinasa, urokinasa: disminucion del efecto

anticoagulante.

Aumento de los efectos adversos:

. Antihipertensivos (betabloqueadores, inhibidores de la ECA, inhibidores
de los receptores AT2), nitritos, diuréticos tiazidicos y ahorradores de
potasio: aumento del riesgo de hipotensién y/o hipercalemia por efecto

sinérgico.
. Digoxina, litio: disminuye su excrecién renal y aumenta su toxicidad.
. Heparina, cotrimoxazol: aumentan el riesgo de hiperkalemia.
. Sangre de los bancos de sangre (especialmente si tiene mas de 10 dias):

aumentan el riesgo de hiperkalemia.

Dosificacion:
Tomar con comidas o leche para disminuir la irritacion gastrointestinal.

Edema por insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepdtica y sindrome
nefrdtico

Adultos: Dosis inicial 25-200mg PO QD divididas en 2-4 tomas, por 5 dias.
Mantenimiento: 75-400mg PO QD divididas en 2-4 dosis. Tomar con comidas
o leche.

Nifios: 1-3mg/kg/dia, dividida en 2-4 tomas. La dosis debe ser reajustada
después de 5 dias. Puede aumentarse hasta tres veces la dosis inicial.

Hipertension

Adultos: Dosis inicial 50 - 100 mg PO QD divididas en 2-4 tomas, por 2 semanas.
Mantenimiento: ajustar la dosis cada 2 semanas hasta un maximo de 200mg/dia.
Nifos: 1-3mg/kg/dia, dividida en 2-4 tomas. La dosis debe ser reajustada
después de 5 dias. Puede aumentarse hasta tres veces la dosis inicial.

Hiperaldosteronismo Primario

Adultos: Mantenimiento: 100-400mg PO QD divididos en 2-4 tomas antes de
la cirugia; Para mantenimiento a largo plazo en pacientes que no necesiten
cirugia, utilizar las dosis bajas.

Hipokalemia inducida por diurético
Adulto: 25-100 mg PO QD como dosis Unica o dividida en 2-4 dosis.

COo5 Vasoprotectores

CO5AX03
Otras Preparaciones, Combinaciones
Supositorio | Pomada

Indicaciones: Hemorroides. Proctitis. Prurito anal.

Contraindicaciones: Uso crénico en Herpes simple ocular, psicosis aguda o
tuberculosis activa. Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Infecciones locales o sistémicas, bacterianas o virales.
. Glaucoma.

. Osteoporosis.

. Ulcera péptica.

. Diabetes mellitus.

. Tromboflebitis.
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. Hipertensién. Hipertiroidismo. Hipotiroidismo.
. Cirrosis. Enfermedad coronaria.

. Deterioro renal. Miastenia gravis.

. Glomerulonefritis aguda.

Uso en Embarazo: Categoria B. No existen estudios controlados en humanos.
Uso en Lactancia: Seguridad no determinada.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Dermatitis de contacto. Prurito, irritacién, descamacion,
sequedad. Infeccion secundaria. Atrofia de la piel. Foliculitis. Hipertricosis.
Erupcién acneiforme, miliaria, hipopigmentacion.

Raras: Supresién adrenal.

Interacciones:
No se han establecido interacciones significativas. En todo caso, es necesario
tener presente posibles interacciones cuando se usa medicacion multiple.

Dosificacion:

Alivio sintomdtico de hemorroides y fisuras anales

Adultos: Aplicacion tépica: TID o QID

Via rectal - 25 mg VR BID. Aplicar después de evacuacién intestinal.

C05BB0O1
Agente esclerosante local
Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de venas varicosas pequenas y no complicadas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Alergias. Celulitis o infec-
cién aguda, neumonia. Asma, diabetes, hipertiroidismo, discrasias sanguineas,
neoplasias, sepsis o tuberculosis no controladas. Embarazo.

Precauciones:
. Enfermedades arteriales como ateroesclerosis periférica o tromboan-
geitis obliterante.

Uso en Embarazo: Categoria C. No existen estudios controlados en humanos.
Uso en Lactancia: Seguridad no determinada.

Efectos adversos:

Incidencia no determinada: Reacciones alérgicas, choque anafilactico, asma.
Trombosis de venas profundas, embolismo pulmonar. Dolor y enrojecimiento
o palidez de la piel por extravasacion. Cefalea, nausea, vémito. Necrosis de la
piel, dolor local, decoloracién permanente del segmento venoso esclerosado.
Urticaria local, ulceracién en el sitiode inyeccion.

Interacciones:
No se han establecido interacciones significativas. En todo caso, es necesario
tener presente posibles interacciones cuando se usa medicacion multiple.

Dosificacion:

Agente esclerosante

Adultos: 0.5 - 2 ml por cada inyeccién. Es mejor administrar 1 ml en cada inyeccion.
En varicosidades pequenas se prefiere soluciones al 1%.

En varicosidades grandes es mejor soluciones al 3%.
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Co7 Agentes Beta-Bloqueantes

CO07AA05
Propranolol
Tableta 10 mg - 80 mg | Solucién inyectable 1 mg/ml

Indicaciones: Coadyuvante del manejo de tirotoxicosis. Feocromocitoma
(conjuntamente con bloqueadores alfa adrenérgicos). Angina de pecho,
infarto agudo de miocardio. Arritmias supraventricular y ventricular. Hiper-
tension arterial. Cardiomiopatia hipertrofica. Profilaxis de migraia. Temblores
familiares o por alcoholismo. Coadyuvante del ataque de ansiedad generali-
zada y ataque de panico. Tratamiento de acatisia inducida por neurolépticos.

Contraindicaciones: Shock cardiogénico. Bradicardia sinusal. Bloqueos AV de
Il'y 1ll grado. Asma y otros cuadros obstructivos de la via aérea. Hipotension.
Insuficiencia cardiaca severa. Acidosis metabdlica. Insuficiencia arterial perifé-
rica. Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Blogueo AV de | grado.

. Pacientes geriatricos son mas susceptibles a efectos cardiovasculares.

. Diabetes mellitus, puede inducir hipoglucemia y enmascarar sintomas
relacionados con la misma.

. Insuficiencia hepatica puede requerir ajuste de dosis.

. Miastenia gravis, puede ser desenmascarada.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza barrera placentaria. Es mejor no admi-
nistrar en 2do y 3er trimestre. Conlleva riesgo de inducir parto prematuro,
bradicardia fetal e hipoglucemia neonatal.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero es considerado compa-
tible con la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Néusea, diarrea, reacciones alérgicas, alopecia, impotencia,
fatiga, vértigo, estrefimiento, bradicardia, hipotension, depresion, insomnio,
cansancio, desorientacion.

Poco frecuente: Insuficiencia cardiaca congestiva, bloqueo cardiaco, bradi-
cardia severa, fendmeno de Raynaud. Broncoespasmo, Sindrome semejante al
LED. Necrdlisis epidérmica toxica. Dermatitis exfoliativa. Eritema multiforme.
Sindrome de Stevens-Johnson. Reacciones anafilactoideas. Alucinaciones.
Trombocitopenia. Hepatotoxicidad reversible. Cambios en el gusto. Dolor tora-
cico. Cefalea. Sudoracién. Temblores.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Fenitoina, rifampicina, fenobarbital y el tabaquismo: inducen enzimas
de biotransformacion hepéticas y disminuye su concentracién, disminu-
yendo la efectividad terapéutica antihipertensiva.

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua, disminuyendo la efectividad
terapéutica antihipertensiva.

. Sales de aluminio, colestiramina, colestipol: disminuyen su absorcion.

Aumento de los efectos adversos:

. Cimetidina, hidralazina, amiodarona: inhibicién del metabolismo hepa-
tico. También aumenta riesgo de hipotension y bradicardia.

. Digoxina: efecto sinérgico. También aumenta riesgo de bloqueos AV y

bradicardia.
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. Fenotiazinas como la tioridazina: inhibicion del metabolismo hepatico.
Contraindicacién total, aumenta riesgo de arritmias, prolongacién del
QT e hipotension.

. Inhibidores de la MAO, atenolol: efectos sinérgicos, aumenta riesgo de
hipotensién, bradicardia y bloqueos AV.
. Insulina, metformina, sulfonilureas: por antagonismo adrenérgico:

aumenta riesgo de hipoglicemia y enmascara sus sintomas.

Dosificacion:

Descontinuar el tratamiento gradualmente. Comunique al paciente que no
debe suspender abruptamente el farmaco. En angina de pecho disminuir
progresivamente la dosis en 1 - 2 semanas, para evitar exacerbacién de la
angina, infarto de miocardio y arritmias.

Hipertension

Adultos: Iniciar con 40 mg PO BID. Aumentar progresivamente cada 3 - 7 hasta
240 mg PO BID. Dosis maxima: 640 mg/dia.

Nifos: Iniciar con 0.5 — 1 mg/kg/dia PO en 2 a 4 tomas. Puede aumentar dosis
cada 3 - 5 dias. Dosis maxima: 8 mg/kg/dia

Dosis usual: 1 - 5 mg/kg/dia PO en 2 - 4 tomas

Angina de pecho
Adultos: Iniciar con 80 mg PO QD, dividido en 2 - 4 tomas. Aumentar progresi-
vamente cada 3 - 7 hasta 320 mg PO QD.

Infarto del miocardio
Adultos: Iniciar con 40 mg PO TID. Aumentar después de 4 semanas a 60 — 80
mg PO TID. Dosis méaxima: 240 mg/dia.

Fibrilacion auricular
Adultos: 10 -30 mg PO TID - QID.

Arritmia supraventricular (grave o durante anestesia)

Adultos: 1 - 3 mg IV por una vez. Se puede repetir una dosis igual a los 2
minutos. Luego, 4 cada 4 horas, PRN.

Nifios: Iniciar con 0.5 - 1 mg/kg/dia PO en 2 a 4 tomas. Puede aumentar dosis
cada 3 - 5 dias. Dosis maxima: 16 mg/kg/dia

Dosis usual: 2 - 4 mg/kg/dia PO en 3 - 4 tomas

Profilaxis de migraiia

Adultos: Iniciar con 80 mg PO QD, dividido en 2 — 4 tomas. Aumentar progre-
sivamente cada 3 - 7 hasta 240 mg PO QD dividido en 2 - 4 tomas. Si no hay
respuesta en 4 - 6 semanas, suspender el tratamiento.

Nifios: < 35 kg: 10 - 20 mg PO TID. > 35 kg: 20 - 40 mg PO TID

C07ABO3
Atenolol
Tableta 50 mgy 100 mg

Indicaciones: Tratamiento de hipertension arterial esencial (farmaco de
primera linea). Angina de pecho. Infarto agudo de miocardio. Prevencion
secundaria del infarto agudo de miocardio (farmaco de base). Insuficiencia
cardiaca estable (asociado a IECAs). Arritmias supraventricular y ventricular.

Contraindicaciones: Similares a las de propanolol.

Precauciones: Similares a las de propanolol.
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Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza barrera placentaria. Conlleva riesgo de
inducir parto prematuro, bradicardia fetal e hipoglucemia neonatal.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna y puede inducir bradicardia en
el neonato. Usar con precaucion o sustituir con propanolol.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, diarrea, reacciones alérgicas, alopecia, impotencia,
fatiga, vértigo, estrenimiento, bradicardia, hipotension, depresion, insomnio,
cansancio, desorientacion. Prolongacion del QT.

Poco frecuente: Insuficiencia cardiaca congestiva, bloqueo cardiaco, bradi-
cardia severa. Sindrome semejante al LED. Necrodlisis epidérmica tdxica.
Dermatitis exfoliativa. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens-Johnson.
Reacciones anafilactoideas. Alucinaciones. Trombocitopenia. Hepatotoxi-
cidad reversible. Cambios en el gusto. Dolor toracico. Cefalea. Sudoracion.
Temblores.

Interacciones: Similares a las de propanolol.

Dosificacion:

Hipertension

Adultos: Dosis inicial: 50 mg PO QD. Aumentar dosis cada 14 dias. DOSIS
MAXIMA: 100 mg/dia. Discontinuar el tratamiento gradualmente.

Nifios: Dosis inicial: 0.8 - 1 mg/kg PO QD. Aumentar dosis cada 14 dias. DOSIS
MAXIMA: 2 mg/kg/dia. Discontinuar el tratamiento gradualmente.

Angina de pecho
Adultos: Dosis inicial: 50 mg PO QD. Aumentar dosis cada 7 dias.
Dosis maxima: 200 mg/dia. Discontinuar el tratamiento gradualmente.

Infarto agudo de miocardio

Adultos: Inyectable - dosis inicial precoz: 5 mg IV, lentamente (en 5 minutos).
Repetir en 10 minutos. Si hubo una tolerancia total al tratamiento IV, continuar
con tratamiento oral, 10 minutos después de la segunda dosis IV.

Oral - dosis inicial: 50 mg PO, 10 minutos después de la segunda dosis IV,
seguido de 50 mg PO después de 12 horas.

Mantenimiento: 100 .PO QD o 50 mg PO BID, por 6 - 9 dias o hasta que el
paciente salga del hospital.

C07AG02
Carvedilol
Tableta 6.25 mg - 25 mg

Indicaciones: Insuficiencia cardiaca estable. Disfunciéon de ventriculo
izquierdo post-infarto. Hipertension arterial. Angina de pecho.
Contraindicaciones: Insuficiencia hepética. Otras similares a las de propanolol
y atenolol.

Precauciones: Similares a las de propanolol y atenolol.

Uso en Embarazo: Categoria C. Conlleva riesgo de inducir parto prematuro,
bradicardia fetal e hipoglucemia neonatal.

Uso en Lactancia: Estudios en animales han mostrado tendencia a acumularse
en leche materna. Falta informacion sobre su seguridad durante la lactancia
humana. Se desaconseja su empleo.

Efectos adversos:

Frecuentes: En ICC produce deterioro de la funcién renal, que regresa a su estado
inicial al suspender el tratamiento. Reacciones alérgicas. Dolor toracico. Mareo,
disnea, edema generalizado, edema periférico, hipotension postural, bradicardia,
sincope, aumento de peso. Diarrea, fatiga, parestesias, dolor lumbar. Hipergli-
cemia. Aumento del BUN. Hipercolesterolemia. Aumento de transaminasas.
Poco frecuente: Fiebre, hematuria, deterioro hepatico con ictericia inicial, depre-
sién mental, trombocitopenia, sangrados. Dolor abdominal, ndusea, vémito.
Insomnio, vison borrosa. Mialgia, rinitis, faringitis, diaforesis y disminucién de
lagrimas.

Raros: Bloqueo AV completo, bloqueo de rama o isquemia miocérdica. Anafi-
laxia. Estado asmatico. Edema pulmonar. Enmascara sintomas de hipoglicemia.
Tirotoxicosis, depresion.

Interacciones: Similares a las de propanolol y atenolol.

Dosificacion:

Hipertension

Adultos: Dosis inicial: 6.25 mg PO BID. Aumentar a 12.5 mg BID en 7 -14 dias.
Dosis maxima: 25 mg PO BID. Discontinuar el tratamiento gradualmente

Insuficiencia cardiaca congestiva

Adultos: Dosis inicial: 3.125 mg PO BID. Aumentar a 6.25 mg PO BID en 7 -14
dias, luego a 12.5 mg PO BID, luego a 25 mg PO BID.

Dosis méxima: 50 mg/dia. Disminuir edema antes del tratamiento. Disconti-
nuar el tratamiento gradualmente en 1 - 2 semanas. Ingerir con los alimentos.

Disfuncion ventricular izquierda post-infarto

Adultos: Dosis inicial: 6.25 mg PO BID. Aumentar a 12.5 mg PO BID en 3 - 10
dias, luego a 12.5 mg PO BID, luego a 25 mg PO BID.

Dosis méxima: 50 mg/dia. Disminuir edema antes del tratamiento. Si hay
edema o bradicardia iniciar con 3.125 mg PO BID. Ingerir con los alimentos.
Discontinuar el tratamiento gradualmente en 1 - 2 semanas.

Nota: no se ha establecido una dosis segura para nifios.

Bloqueadores de Canales de Calcio

CO8CAO1
Amlodipina
Tableta 5 mgy 10 mg

Indicaciones: Hipertension arterial esencial. Alternativa para angina crénica
estable.

Contraindicaciones: Hipotension severa. Insuficiencia cardiaca descompen-
sada. Shock cardiogénico. Infarto agudo de miocardio reciente. Angina ines-
table. Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Estenosis adrtica.

. Insuficiencia hepatica.
. Adulto mayor.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su uso. Otras dihidropiridinas
se han mostrado teratégenas en animales.
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Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension, cefalea, ndusea, rubor, edema periférico, palpitaciones.
Raros: Arritmias, sincope, exacerbacién de angina de pecho, infarto del
miocardio. Pancreatitis. Angioedema. Eritema multiforme. Leucopenia. Trom-
bocitopenia. Hepatitis.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia: efectividad terapéutica antihipertensiva

. Barbituricos, carbamazepina, fenitoina, rifampicina, ciclosporina, quini-
dina, teofilina o acido valprdico: inducciéon de metabolismo hepdtico,
disminuyendo efectividad terapéutica antihipertensiva.

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua disminuyendo la efectividad
terapéutica antihipertensiva.

. Simpaticomiméticos: efecto antagénico, disminuyendo la eficacia anti-
hipertensiva.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos azoles, cimetidina, claritromicina, eritromicina,
sotalol, nevirapina: efectos sinérgicos e inhibicion del metabolismo hepa-
tico aumentando el efecto de amlodipina con bradicardia e hipotension.

. Digoxina: efectos sinérgicos y disminucién de eliminacién de digoxina.
Aumentan sus niveles séricos y efectos de amlodipina con bradicardia.
. Nitratos, nifedipina, betabloqueadores, prazosina: efectos sinérgicos,

aumentando efecto de amlodipina con hipotension.

Dosificacion:

Hipertension o angina de pecho

Adultos 5 -10 mg PO QD. Iniciar con 5 mg PO QD. Aumentar después de 7 - 14
dias.

En pacientes geriatricos y en casos de hipertensién leve iniciar con 2.5 mg QD.
Se puede asociar con otros farmacos.

CO08CA06
Nimodipina
Tableta 30 mg

Indicaciones: Tratamiento de déficit neuroldgicos asociados a hemorragia
subaracnoidea.

Contraindicaciones: Hipotension severa. No se debera administrar por via IV.
Hipersensibilidad al farmaco. Otras similares a las de amlodipina.

Precauciones:

. Pacientes con edema cerebral o incremento en la presién intracraneal.

. Estenosis adrtica severa. Bradicardia extrema o ICC. Anormalidades de la
conduccion cardiaca.

. Insuficiencia hepatica.

. Hipotension leve o moderada.

. Infarto agudo de miocardio con congestién pulmonar documentada por
Rx al ingreso del paciente.

. Los adultos mayores pueden ser mas sensibles a las dosis usuales de adultos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su uso. Otras dihidropiridinas
se han mostrado teratégenas en animales.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension, cefalea, ndusea, edema periférico, palpitaciones.
Disnea. Rubor facial. Dispepsia, diarrea. Aumento de transaminasas.

Raros: Arritmias, alteraciones EKG. Tromboembolismo. Trombocitopenia. Hepa-
titis. Sangrado Gl. ICC. lleo paralitico. Obstruccién intestinal.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, carbamazepina, fenitoina, rifampicina, ciclosporina, quini-
dina, teofilina o acido valprdico: induccién de metabolismo hepdtico
disminuyendo la efectividad terapéutica antihipertensiva.

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua, disminuyendo la efectividad
terapéutica antihipertensiva.

. Simpaticomiméticos: efecto antagdnico con disminucién de la efecti-
vidad terapéutica antihipertensiva.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos azoles, cimetidina, claritromicina, eritromi-
cina, sotalol, nevirapina: efectos sinérgicos e inhibiciéon del metabolismo
hepético aumentando el efecto de amlodipina con bradicardia e hipo-

tension.

. Digoxina: efectos sinérgicos y disminucion de eliminacion de digoxina.
Aumentan sus niveles séricos y efectos de amlodipina con bradicardia.

. Nitratos, nifedipina, betabloqueadores, prazosina: efectos sinérgicos,

aumentando efecto de amlodipina con hipotension.

Dosificacion:

Angina de pecho o hipertension

Adultos: 60 mg PO cada 4 horas por 21 dias. Comenzar tratamiento antes de
las 96 horas de la hemorragia. Administrar 1 hora antes o 2 horas después de
alimentos. En pacientes con insuficiencia hepética, reducir la dosis a 30 mg
cada 4 horas, vigilando TA'y FC.

Nota:
No hay evidencia disponible para justificar el uso de calcio antagonistas en
pacientes con accidente cerebro vascular isquémico agudo.

C08DBO1
Diltiazem
Capsula 90 mg - 240 mg | Tableta 60 mg - 240 mg | Polvo para inyecién 25 mg

Indicaciones: Angina de pecho crénica y angina de Prinzmetal. Hipertension
arterial. Taquicardia supraventricular paroxistica; Fibrilacién auricular.

Contraindicaciones: Bloqueos cardiacos AV de Il y Ill grado. Hipotension
severa. Sindrome sinusal. Shock cardiogénico. Insuficiencia cardiaca descom-
pensada. Porfiria. Sindrome de Wolf-Parkinson-White. Taquicardia ventricular.
Infarto agudo del miocardio con congestién pulmonar para IV. Hipersensibi-
lidad al farmaco.

Precauciones:

. Insuficiencia hepatica o renal.

. Bloqueo AV de | grado.

. Disfuncién ventricular izquierda.

. Usar dosis menores en pacientes geriatricos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Se ha mostrado teratégeno en animales.
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Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Probablemente seguro. No se
conoce de efectos adversos en el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotensién postural, ICC. Bloqueos AV de 1er grado. Cefalea,
mareo, ndusea, edema periférico, palpitaciones, fatiga, astenia, dispepsia,
estrefiimiento. Aumento de transaminasas hepaticas.

Poco frecuente: Hipotension severa, bloqueos AV, bradicardia severa. Sincope.
Exantemas, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa.

Raros: Hepatotoxicidad aguda. leo paralitico.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, carbamazepina, fenitoina, rifampicina, ciclosporina, quini-
dina, teofilina o acido valprdico: induccién de metabolismo hepatico
disminuyendo efectividad terapéutica antihipertensiva.

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua, disminuyendo la efectividad
terapéutica antihipertensiva.

. Simpaticomiméticos: efecto antagdnico disminuyendo efectividad tera-
péutica antihipertensiva.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: inhibiciéon del metabolismo hepatico e incremento de niveles
de alcohol con depresion del SNCy alteraciones psicomotoras.
. Amiodarona, antimicoticos azoles, cimetidina, claritromicina, eritromi-

cina, sotalol, nevirapina, jugo de toronja: efectos sinérgicos e inhibicién
del metabolismo hepético, aumentan el efecto de bradicardia, hipoten-
sién y bloqueos AV.

. Digoxina: efectos sinérgicos y disminucién de eliminacién de digoxina.
Aumentan sus niveles séricos, aumentando el efecto de bradicardia,
hipotension y bloqueos AV.

. Nitratos, nifedipina, betabloqueadores, prazosina, terazosina: efectos
sinérgicos aumentando efecto de hipotensién, aumentando el efecto de
bradicardia, hipotensién y bloqueos AV.

Dosificacion:
Angina de pecho
Adultos: 30 - 90 mg PO QID. Médximo 360 mg/dia.

Fibrilacion auricular

Adultos: Dosis usuales: 20 mg IV, lentamente, en 2 minutos. Repetir una dosis
de 25 mg si fuera necesario o también un bolo de 0.25 mg/kg. Repetir, si es
necesario, bolo de 0.35 mg/kg.

Infusion continua IV: 5 - 15 mg/hora en 24 horas.

Hipertension
Adultos: 60 - 120 mg PO BID. Maximo 360 mg/dia.
Nifios: 1.5 - 2 mg/kg/dia PO dividido en 3 - 4 tomas.

C09 Agentes que actuan sobre el sistema renin

C09AA02
Enalapril
Tableta 5 mg - 20 mg | Solucién inyectable 1,25 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de hipertensién arterial esencial (farmaco de
primera linea). Hipertensién renovascular refractaria (excepto en estenosis
renal bilateral). Insuficiencia cardiaca (farmaco de base). Disfuncién ventricular
izquierda asintomatica. Prevencion secundaria del infarto agudo de miocardio
(farmaco de base). Prevencion de nefropatia diabética en insulinodependientes.

Contraindicaciones: Estenosis adrtica o del flujo de salida cardiaco. Antece-
dentes de angioedema. Embarazo. Porfiria. Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Estenosis unilateral de la arteria renal.

. Insuficiencia renal.

. En trasplante renal aumenta riesgo de deterioro funcional renal y
aumenta riesgo de agranulocitosis y neutropenia por uso conjunto de
inmunosupresores.

. Hiperkalemia. Hiponatremia. Hipotensién. Hipovolemia.

. Cardiomiopatia hipertréfica.

. Enfermedad cerebro-vascular.

. Adulto mayor.

. En insuficiencia hepatica disminuye la biotransformacién del enalapril

en su forma activa, el enalaprilato.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado por provocar malformaciones
congénitas mayores, toxicidad y mortalidad fetal, falla renal neonatal, entre otros.

Uso en Lactancia: Se excreta en baja cantidad por leche materna. Considerado
compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Tos seca y persistente que puede empezar a las 24 horas o general-
mente, 30 dias después de iniciar tratamiento; prurito, cefalea, ictericia.

Poco frecuente: Hipotension, fiebre, diarrea, disgeusia, fatiga, ndusea, calam-
bres musculares, sincope, exantema, alteracién o insuficiencia renal.

Raros: Hepatotoxicidad, proteinuria, angioedema de las extremidades, cara,
labios, membrana mucosa, lengua, glotis y/o laringe, hiperkalemia, angina
de pecho, pancreatitis, neutropenia o agranulocitosis, sindrome de Stevens
Johnson, pancreatitis.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua, disminuye la efectividad tera-
péutica antihipertensiva y aumenta nefrotoxicidad.

. Simpaticomiméticos: efecto antagoénico, disminuye la efectividad tera-
péutica antihipertensiva y aumenta nefrotoxicidad.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, diuréticos, hipotensores: efecto sinérgico, aumentan efecto
hipotensor.
. Alopurinol, citostaticos, procainamida, costicoesteroides sistémicos:

riesgo de neutropenia y agranulocitosis graves.
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. Ciclosporina: efectos sinérgicos. Adicionalmente aumenta riesgo de
nefrotoxicidad por aumento de riesgo de hiperkalemia.

. Diuréticos ahorradores de potasio, cotrimoxazol: efectos sinérgicos
aumentando riesgo de hiperkalemia.

. Furosemida: aumenta el riesgo de insuficiencia renal, en pacientes con

estenosis bilateral de las arterias renales (mecanismo no conocido);
posible hipotension.
. Insulina: efecto sinérgico y aditivo, aumentando riesgo de hipoglicemia.

Dosificacion:

Hipertension

Adultos: Dosis inicial: 5 mg PO QD. Ajustar la dosis luego de 7 - 14 dias de
acuerdo con respuesta clinica. Mantenimiento: 10 - 40 mg PO QD en una toma
oBID.

Nifios > 1 mes: Dosis inicial: 0.08 mg/kg/dia PO QD O BID.

Ajustar la dosis luego de pocos dias de acuerdo con respuesta clinica.
Mantenimiento: 0.1 - 0.5 mg/kg/dia PO QD en una toma o BID.

Dosis maxima: 0.58 mg/kg/dia o 40 mg/dia

ICC, como vasodilatador
Adultos: Dosis inicial: 2.5 mg PO QD O BID. Ajustar la luego de pocos dias de
acuerdo con respuesta clinica. Mantenimiento: 5 - 40 mg PO QD en una toma o BID.

Nota:

En pacientes que han recibido diuréticos o tienen pérdidas de agua y sodio, iniciar
con 2.5 mg QD. Ademds hay que vigilar TA por lo menos 2 horas después de la
administracion, por riesgo de hipotension. Si todavia toma diuréticos, disminuir
dosis o suspender diuréticos, de acuerdo a respuesta clinica.

La eficacia de los distintos IECAs para disminuir la presién arterial es similar.
Aunque los beneficios de supervivencia de los IECA son conocidos por los pacientes
con Nefropatia Diabética, se desconocen los efectos relativos en la supervivencia
de los IECA con los Bloqueadores AT1, debido a la falta de estudios adecuados de
comparacion directa. En los estudios controlados con placebo, solamente los IECA
(a dosis mdxima tolerada, pero no las llamadas dosis renales inferiores) revelaron
una reduccion significativa del riesgo de mortalidad por todas las causas. Los
perfiles renales y de efectos secundarios de ambas clases de agentes no difirieron
significativamente.

CO09CAO01
Losartan
Tableta 50 mgy 100 mg

Indicaciones: Hipertensién arterial (alternativa a Enalapril). Nefropatia diabé-
tica. Prevencion de ECV isquémico en pacientes con hipertrofia ventricular
izquierda.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Embarazo. Antecedentes
de angioedema por IECA.

Precauciones:

. Estenosis de la arteria renal.

. Insuficiencia renal requiere reduccién de dosis.

. Insuficiencia hepatica puede ser necesario reducir dosis.

. Hipovolemia. Hipotensién. Hiponatremia.

. Mayor toxicidad en pacientes geriatricos y aparentemente en la etnia
negra.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado por toxicidad, generacion de
oligohidramnios y mortalidad fetal.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, cefalea, fatiga, dolor musculo esquelético, disuria, dispepsia,
edema, diarrea, dolor toracico, prurito, exantemas, aumento del BUN, de la
Creatinina y de las Transaminasas.

Poco frecuente: Angioedema. Hipotensién severa. Hiperkalemia. Alteraciéon o
insuficiencia renal.

Raros: Hepatits, leucopenia, neutropenia o agranulocitosis. Tos. Pancreatitis.
Rabdomiolisis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: efectos sinérgicos. Adicionalmente aumenta riesgo de
nefrotoxicidad y de hipokalemia.

. Diuréticos, hipotensores: efecto sinérgico, aumentando efecto hipo-
tensor.

. Diuréticos ahorradores de potasio, cotrimoxazol: efectos sinérgicos y

aumentan riesgo de hipokalemia.

Disminucion de la eficacia:

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua, disminuye la efectividad tera-
péutica antihipertensiva y aumenta nefrotoxicidad.

. Simpaticomiméticos: efecto antagdnico, disminuye la efectividad tera-
péutica antihipertensiva y aumenta nefrotoxicidad.

Dosificacion:

Hipertension

Adultos: Dosis inicial: 50 mg PO QD. Ajustar la dosis de acuerdo con respuesta
clinica. Si es necesario asociar diurético. Mantenimiento: 25 - 100 mg PO QD o
dividido en 2 tomas.

Si hay hipovolemia comenzar con 25mg PO QD. Dosis méaxima: 100mg PO QD.
Nifios mayores de 6 aiios: Dosis inicial: 0.7 mg/kg/dia PO QD, hasta 50 mg/dia.
Dosis maxima: 1.4 mg/kg/dia o 100 mg/dia

Nefropatia diabética

Adultos: Para pacientes con Diabetes tipo 2 e Hipertension arterial.

Dosis inicial: 50 mg PO QD. Mantenimiento: 50 - 100 mg PO QD. Si hay hipovo-
lemia comenzar con 25mg PO QD. Dosis maxima: 100mg PO QD.

Prevencion de ACV isquémico
Adultos: Dosis inicial: 50 mg PO QD. Mantenimiento: 50 - 100 mg PO QD.
Si hay hipovolemia comenzar con 25mg PO QD. Dosis maxima: 100mg PO QD.

(&[] Agentes que reducen los lipidos séricos

C10AA01
Simvastatina
Tableta 10 mg - 40mg

Indicaciones: Hiperlipidemia (hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
disbetalipoproteinemia, hipercolesterolemia familiar homocigética). Reduc-
cién de riesgo de evento cardiovascular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Embarazo y lactancia.
Enfermedad hepética activa. Aumento persistente de aminotransferasas
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hepaticas. Incremento de creatin-fosfokinasa. Condiciones que pueden
producir insuficiencia renal (deshidratacion, hipovolemia, infecciones severas,
convulsiones no controladas, cirugia mayor o trauma). Uso conjunto con inhi-
bidores de la proteasa (indinavir, saquinavir, ritonavir, nelfinavir, lopinavir/rito-
navir). Porfiria.

Precauciones:

. Antecedentes de enfermedades hepéticas.

. Alcoholismo.

. Alteraciones de la funcién renal.

. Trasplante de 6rganos e inmunosupresores aumentan riesgo de rabdo-

miolisis e insuficiencia renal.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado por malformaciones congénitas
e interferencia de sintesis del esterol fetal.

Uso en Lactancia: No es aconsejable tomar durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Miopatia. Hepatotoxicidad.

Poco frecuente: Estrefiimiento, disuria, dolor abdominal, flatulencia, diarrea,
astenia, mialgia, aumento de la CPKy de las transaminasas. Miopatia. Hepato-
toxicidad. Pancreatitis.

Raros: Rabdomiolisis. Insuficiencia renal aguda. Anafilaxia, angioedema.
Sindrome similar al LED. Dermatomiositis, vasculitis. Trombocitopenia, anemia
hemolitica, leucopenia. Vasculitis. Dermatomiositis. Sindrome similar al LED.
Fotosensibilidad. Necrdlisis téxica epidérmica. Eritema multiforme. Sindrome
de Stevens Johnson.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina, cimetidina, eritromicina, claritromicina, diltiazem, amioda-
rona, verapamilo, danazol: porque causan inhibicién del metabolismo
hepatico aumenta riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Digoxina: aumenta los niveles plasmaticos y riesgo de toxicidad.

. Fenofibrato, genfibrozilo: por incremento de concentraciones plasma-
ticas de simvastatina, aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Inhibidores de la bomba de protones: por reducir el efecto de primer
paso de la estatina, aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Ketoconazol, itraconazol o antimicéticos azoles: por inhibicion del meta-
bolismo hepético, aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Warfarina: aumenta riesgo de sangrado

Disminucién de la eficacia:

. Rifampicina: induccion enzimatica de metabolismo hepatico.

Dosificacion:

Hipercolesterolemia

Adultos: Dosis inicial: 10 - 20 mg PO QD HS. Para disminuir LDL en 45%: 40

mg PO QD HS.

Dosis maxima: 80 mg PO QD

Con ciclosporina o danazol: 5 mg PO QD HS. Dosis maxima: 10 mg/dia.

Con amiodarona o verapamilo: 20 mg PO QD HS.

Vigilar transaminasas al comienzo del tratamiento y al menos cada 6 meses.

Hipertrigliceridemia

Adultos: Dosis inicial: 20 mg PO QD HS. Dosis méxima: 80 mg PO QD.

Con ciclosporina o danazol: 5 mg PO QD HS. Dosis maxima: 10 mg/dia.

Con amiodarona o verapamilo: 20 mg PO QD HS.

Vigilar transaminasas al comienzo del tratamiento y al menos cada 6 meses.
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Hipercolesterolemia familiar homocigoética

Adultos: 40 mg PO QD HS. Dosis maxima: 80 mg PO QD.

Con ciclosporina o danazol: 5 mg PO QD HS. Dosis maxima: 10 mg/dia.

Con amiodarona o verapamilo: 20 mg PO QD HS.

Vigilar transaminasas al comienzo del tratamiento y al menos cada 6 meses.
Nifios mayores de 10 aiios: 10 mg PO QD HS. Dosis maxima: 40 mg PO QD
Vigilar transaminasas al comienzo del tratamiento y al menos cada 6 meses.

Reduccion de riesgo de evento cardiovascular
Adultos: 40 mg PO QD HS. Dosis maxima: 80 mg PO QD.
Con ciclosporina o danazol: 5 - 10 mg PO QD HS.

Con amiodarona o verapamilo: 20 mg PO QD HS.

C10AA05
Atorvastatina
Capsula | Tableta 10 - 80 mg.

Indicaciones: Hiperlipidemia (hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
disbetalipoproteinemia, hipercolesterolemia familiar homocigética y heteroci-
gotica). Reduccion de riesgo de evento cardiovascular.

Contraindicaciones: Iguales a las de simvastatina.
Precauciones: Iguales a las de simvastatina.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado por malformaciones congé-
nitas e interferencia de sintesis del esterol fetal.

Uso en Lactancia: No es aconsejable tomar durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cefalea. Infecciones. Rinitis. Sinusitis. Sindrome similar a la gripe.
Mialgia. Artralgia. Artritis. Dolor lumbar. Estrefiimiento. Dolor abdominal. Flatu-
lencia. Diarrea. Astenia. Aumento de la CPK 'y de las transaminasas. Urticaria.
Reacciones alérgicas.

Poco frecuente: Miopatia. Ruptura de tendones.

Raros: Rabdomiolisis. Insuficiencia renal aguda. Anafilaxia. Angioedema.
Sindrome similar al LED. Dermatomiositis. Vasculitis. Trombocitopenia. Anemia
hemolitica. Leucopenia. Vasculitis. Dermatomiositis Sindrome similar al LED.
Fotosensibilidad. Necrolisis tdxica epidérmica. Eritema multiforme. Sindrome
de Stevens Johnson.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Rifampicina: induccién enziméatica de metabolismo hepdtico.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina, cimetidina, eritromicina, claritromicina, diltiazem, amioda-
rona, verapamilo, danazol: porque causan inhibicion del metabolismo
hepético aumenta riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Digoxina: aumenta los niveles plasmaticos y riesgo de toxicidad.

. Fenofibrato, genfibrozilo: por incremento de concentraciones plasma-
ticas de simvastatina, aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Inhibidores de la bomba de protones: por reducir el efecto de primer
paso de la estatina, aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Ketoconazol, itraconazol o antimicéticos azoles: por inhibicion del meta-
bolismo hepatico, aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Warfarina: aumenta riesgo de sangrado
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Dosificacion:

Hipercolesterolemia

Adultos: Dosis inicial: 10 - 80 mg PO QD. Comenzar con 10 - 20 mg PO QD. Para
disminuir LDL en > 45%: 40 mg PO QD. Dosis méaxima: 80 mg PO QD

Hipertrigliceridemia
Adultos: Dosis inicial: 10 - 80 mg PO QD. Comenzar con 10 - 20 mg PO QD.
Dosis maxima: 80 mg PO QD

Disbetalipoproteinemia
Adultos: Dosis inicial: 10 - 80 mg PO QD. Comenzar con 10 — 20 mg PO QD.
Dosis maxima: 80 mg PO QD

Hipercolesterolemia familiar homocigética

Adultos: Dosis inicial: 10 - 80 mg PO QD. Comenzar con 10 - 20 mg PO QD.
Para disminuir LDL en > 45%: 40 mg PO QD. Dosis maxima: 80 mg PO QD
Nifios mayores de 6 aiios: 10 - 80 mg PO QD comenzar con 10 - 20 mg PO QD.
Dosis maxima: 80 mg PO QD

Hipercolesterolemia familiar heterocigética

Ninos de 10 a 17 aiios: 10 mg PO QD. Dosis maxima: 20 mg PO QD
Reduccion de riesgo de evento cardiovascular

Adultos: 10 mg PO QD.

C10AB04
Genfibrozilo
Capsula o tableta 300 mg y 600 mg

Indicaciones: Hipertrigliceridemia, Hipercolesterolemia.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Enfermedades de la vesi-

cula biliar por riesgo de colelitiasis. Disfuncién hepatica. Insuficiencia renal
severa.

Precauciones:

. Uso concomitante con estatinas.

. Antecedentes de enfermedades hepéticas.

. Psoriasis, puede empeorarse el cuadro.

. Vigilar Creatinina, leucocitos, hematies y plaquetas, al comienzo y

durante el primer afo.

Uso en Embarazo: Categoria C. Estudios en animales han identificado fototoxi-
cidad con dosis elevadas. No se dispone de estudios adecuados en humanos.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. No se aconseja tomar durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Nausea, vomito, anorexia, dolor abdominal, estrefiimiento,
flatulencia. Hepatotoxicidad con aumento de transaminasas.

Frecuentes: Anemia, trombocitopenia, leucopenia. Colecistitis, colelitiasis.
Apendicitis aguda. Nefrotoxicidad. Cirrosis. Eczemas. Miositis, miopatia o
rabdomiolisis. Alergias cutaneas, dermatitis exfoliativa.

Raros: Fibrilacion auricular, cataratas en estudios preclinicos en animales.
Pancreatitis.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Betabloqueadores; Losartan, valsartan, olmesartan y otros antagonistas
de los receptores de Angiotensina 2.

Aumento de los efectos adversos:

. Diuréticos tiazidicos, diuréticos ahorradores de potasio, estrégenos,
progestagenos, contraceptivos, betabloqueadores: efecto antagonico.
Los estrégenos y progestagenos ademas aumentan riesgo de litiasis
biliar; disminuyen efecto de fenofibrato y aumenta trigliceridemia.

. Diuréticos tiazidicos (clortalidona, hidroclorotiazida), Betabloqueadores:
aumenta hipertrigliceridemia por efecto antagénico.
. Ezetimiba, contraceptivos orales, estrogenos (TRH): aumeenta niveles

plasmaticos, riesgo de toxicidad, aumento de los niveles de colesterol en
la bilis y toxicidad hepato-biliar.

. Fenitoina, carbamazepina, celecoxib, loperamida, paclitaxel: aumenta
niveles plasmaticos y riesgo de toxicidad.

. Simvastatina, atorvastatina y demas estatinas: efectos tdxicos aditivos,
aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

. Sulfonilureas (tolbutamida, glyburida, clorpropamida, glimepirida):
aumenta niveles plasmaticos y riesgo de hipoglicemia.

. Warfarina: aumenta riesgo de sangrado.

Dosificacion:

Hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia (HDL bajo, LDL alto, Triglicéridos
altos)

Adultos: 600 mg PO BID, 30 minutos antes de desayuno y merienda Vigilar
Creatinina, transaminasas, leucocitos, hematies y plaquetas, al comienzo y
durante el primer afo.

Nifios: No hay dosis establecida para nifos.
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D DERMATOLOGICOS
DO1 ANTIFUNGICOS PARA USO DERMATOLOGICO
DO1A ANTIFUNGICOS PARA USO TOPICO
DOTAC Derivados imidazdlicos y triazélicos
DO1ACO1 | Clotrimazol | Crema 1% x| x| x| T
Soluciéon | 1%
- X/ x| x| T
topica
DO1AE Otros preparados antiftingicos para uso tépico
DO1AE15 | Terbinafina | Aerosol 1% x| x| x| T
Crema 1% X/ x| x| T
DO01B ANTIFUNGICOS PARA USO SISTEMICO
DO1BA Antifingicos para uso sistémico
DO01BAO1 | Griseoful- Tableta 125mg -
R E  x|x x| O
vina 500 mg
DO1BA02 | Terbinafina | Tableta 250 mg E  x|x|  x|O
D02 EMOLIENTES Y PROTECTORES
D02A Emolientes y protectores
DO02AB Productos con zinc
D02ABO01 | Productos Pomada
con zinc /Crema/ X x| x| T
Unglento
DO2AE Productos con urea
DO2AEOT | Urea Locién / 5%-10%
o X x| x| T
Ungliento
DO3A CICATRIZANTES
DO3AX Otros cicatrizantes
DO03AX11 | Trolamina Emulsién | 0.67 g
X x| x| T
/100 g
D04 ANTIPRURIGINOSOS, INCLUYE ANTIHISTAMINICOS,
ANESTESICOS
DO04A ANTIPRURIGINOSOS, INCLUYE ANTIHISTAMINICOS,
ANESTESICOS
D04A B Anestésicos para uso tépico
D04ABO1 | Lidocaina Jalea 2%y5% x| x| x|T
Spray 10 % X/ x| x| T
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Do5 ANTIPSORIASICOS D10 PRODUCTOS ANTIACNE
DO5A ANTIPSORIASICOS PARA USO TOPICO D10A PRODUCTOS ANTIACNE PARA USO TOPICO
DO5A A Alquitranes D10AD Retinoides para uso tépico en acné
DOSAAOT | Alquitran de | Solucion/ | 5% Al |7 D10ADO1 | Tretinoina | Crema | 0.1% LE | x| x|T
hulla Emulsién
DI10AE Peréxidos
DO5AX Otros antipsoridsicos para uso tépico D10AEO1 | Peréxido de | Crema/ 5%-10%
DO5AX52 | Calcipotriol | Pomada/ | (50 mcg + Benzoilo Locion / X| x| x| T
+ Betameta- | Unguiento | 0.5 mg)/g Unglento
sona dipro- E x| x| T
pionato
D06 ANTIBIOTICOS Y QUIMIOTERAPICOS PARA USO
DERMATOLOGICO
DO6A ANTIBIOTICOS PARA USO TOPICO
DO6AX Otros antibicticos para uso tépico
D06AX01 | Acido Crema/ 2% wlxl x|t
fusidico Ungliento
D06B QUIMIOTERAPICOS PARA USO TOPICO

DO6B A Sulfonamidas
DO6BA01 | Sulfadiazina | Crema 1%

de plata
Do7 PREPARADOS DERMATOLOGICOS CON CORTICOESTE-
ROIDES
DO7A CORTICOESTEROIDES, MONODROGAS
DO7A A Corticoesteroides de baja potencia (Grupo I)
D07AA02 | Hidrocorti- | Crema/ 05%-1%
sona Locién / x| x| x| T

Ungliento

DO7A C Corticoesteroides potentes (Grupo ll)
D07ACO1 | Betameta- Crema/ 0.05 % -

sona Locién / 0.1% E x| x| T
Ungliento
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D01 Antifliingicos para Uso Dermatolégico

DO1ACO1
Clotrimazol
Crema 1 % | Solucion tépica 1 %

Indicaciones: Candidiasis cutidnea. Tinea (capitis, barbae, corporis, cruris,
pedis, versicolor).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:
. Hipersensibilidad a otros azoles.
. Los preparados intravaginales pueden deteriorar los preservativos. Se

recomienda utilizar otras medidas contraceptivas durante su empleo.

Uso en Embarazo: Categoria C. La absorcidon tras administracion topica e
intravaginal es variable. Embriotdxico pero no teratogénico a altas dosis en
animales. En el | trimestre no se han realizado estudios adecuados; para Il y Il
trimestre los estudios no han reportado problemas.

Uso en Lactancia: Probablemente segura su administracion durante lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Irritacién de la piel, sensacion de quemadura, prurito, eritema,
edema localizado, formacién de vesiculas y descamacion de la piel.

Raros: Alergia

Interacciones:
No se han establecido interacciones significativas. En todo caso, es necesario
tener presente posibles interacciones cuando se usa con otros medicamentos.

Dosificacion:
Candidiasis cutdnea
Adultos y ninos: Aplicacion tépica en crema, BID, durante 2 - 4 semanas.

Tifna en sus diferentes formas
Adultos y ninos: Aplicacion tépica en solucién, BID, durante 2 - 4 semanas.

DO1AE15
Terbinafina
Aerosol 1% | Crema 1%

Indicaciones: Tinea corporis, cruris, pedis. Tinea Versicolor por Malassezia
furfur (Pityrosporum orbiculare) y Candidiasis cutdnea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Niflos menores de 2 afios
de edad.

Precauciones:
. Hipersensibilidad al medicamento.

Uso en Embarazo: Categoria B. Limitada experiencia clinica en mujeres emba-
razadas. No se aconseja su empleo.
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Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna. No se ha determinado su
seguridad. Los preparados topicos podrian ser compatibles con lactancia.

Efectos adversos:
Poco frecuente: Irritacion de la piel, sensacién de quemadura, prurito, eritema.
Raros: Alergia.

Interacciones:
No se ha encontrado interacciones significativas cuando se administra en
forma topica.

Dosificacion:

Tinea pedis

Adultos y nifios > 12 aiios:

Aplicar 2 veces al dia por 1 a 4 semanas.
Tinea corporis, cruris

Adultos y nifios > 12 afios:

Aplicar 1 vez al dia por 1 a 4 semanas.

Tinea versicolor
Adultos y nifios > 12 afios:
Aplicar 1 - 2 veces al dia por 2 semanas.

Candidiasis cutdnea
Adultos y nifios > 12 aios:
Aplicar 1 - 2 veces al dia por 1 - 2 semanas.

Nota: no se ha establecido su seguridad en nifios menores de 12 afos.

DO1BA0O1
Griseofulvina
Tabletas 125 mg - 500 mg

Indicaciones: Onicomicosis. Tinea capitis, corporis, cruris, pedis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Insuficiencia hepdtica.
Porfiria. Lupus eritematoso sistémico. Embarazo.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcion hepatica o renal.

. Evitar exposicion a la luz solar durante el tratamiento.

. El farmaco afecta la capacidad para conducir y operar maquinarias.

. Los varones deberdn evitar procrear hasta 6 meses después de termi-

nado el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza la barrera placentaria. Embriotoxico y
teratogénico en animales. No se recomienda su uso. Evitar embarazo durante
el tratamiento y hasta 1 mes después de terminar el tratamiento.

Uso en Lactancia: Se elimina por la leche materna. No se ha determinado su seguridad.

Efectos adversos:

Frecuentes: Prurito, eritema, urticaria. Nausea, vomito, diarrea, flatulencia.
Cefalea, confusion. Candidiasis oral. Fotosensibilidad. Efectos estrogénicos en
ninos. Parestesias, mareos, fatiga, insomnio. Aumento de la sed.

Poco frecuentes: Sindrome similar al Lupus. Proteinuria.

Raros: Alergia. Hepatotoxicidad, granulocitopenia, leucopenia, angioedema,
eritema multiforme.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Barbituricos, carbamazepina, rifampicina, ciclosporina, sildenafilo, eritro-
micina, claritromicina, triazolam, midazolam, alprazolam, corticoides
sistémicos, estrogenos en TRH, itrazonazol, ketoconazol, tramadol: por
inducciéon del metabolismo hepético, aumenta la biotransformacién y
excrecion de griseofulvina, reduciendo su eficacia.

. Contraceptivos orales: se reduce su eficacia por induccién del metabo-
lismo hepético. Se deberia utilizar métodos contraceptivos adicionales.
. Warfarina: disminuye la eficacia de la warfarina.

Aumento de los efectos adversos:
. Alcohol: produce una reaccion tipo disulfiram de mecanismo no esta-
blecido.

Dosificacion:

Onicomicosis

Adultos y nifios > 40 kg: 1000 mg PO QD, mas de 4 meses en ufias de las
manos y mas de 6 meses en ufias de los pies.

Nifios: 10 - 20 mg/kg/dia PO dividida QD o BID. Dosis maxima: 1g/dia. Mas de 4
meses en ufias de las manos y mds de 6 meses en ufias de los pies.

Tinea corporis, cruris

Adultos: 500 mg PO QD, durante 2 - 4 semanas. Alternativa: 250mg PO BID.
Nifios: 10 - 20 mg/kg/dia PO dividida QD o BID durante 2 - 4 semanas. Dosis
méxima: 1g/dia.

Tinea capitis

Adultos: 500 mg PO QD, durante 4 - 6 semanas. Alternativa: 250mg PO BID.
Nifios: 10 - 20 mg/kg/dia PO dividida QD o BID durante 4 - 6 semanas. Dosis
maéxima: 1g/dia.

Tinea pedis

Adultos: 1000 mg PO QD, durante 4 - 8 semanas. Alternativa: 500mg PO BID.
Nifios: 10 - 20 mg/kg/dia PO dividida QD o BID durante 4 - 8 semanas. Dosis
maxima: 1g/dia.

Nota: Administrar con alimentos grasos para aumentar su absorcion.

D01BA02
Terbinafina
Tableta 250 mg

Indicaciones: Onicomicosis. Tinea capitis, corporis, cruris, pedis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Insuficiencia hepatica.
Nifios menores de 2 afios de edad.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién hepética o alcoholismo.

. Insuficiencia renal, requiere reduccién de la dosis.

. Pacientes con psoriasis y con lupus eritematoso sistémico.

. No es efectiva en pitiriasis versicolor porque las concentraciones de

terbinafina, administrada PO, en el estrato corneo de la piel no son sufi-
cientemente altas.

Uso de Embarazo: Categoria B. Limitada experiencia clinica en mujeres emba-
razadas. No se aconseja su empleo.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna. Se desaconseja el empleo
de formulaciones para administracion sistémica.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, diarrea y dolor abdominal. Trastornos del gusto. Cefalea.
Urticaria.

Poco frecuente: Anorexia. Artralgias y mialgias. Colestasis, hepatitis, ictericia.
Raros: Falla hepatica. Angioedema. Fotosensibilidad, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlisis toxica epidérmica. Trombocitopenia, agranulocitosis; tras-
tornos psiquiatricos.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Ciclosporina: por aumento de su eliminaciéon y disminucion de niveles
plasmaticos.

. Codeina: por inhibicion del metabolismo hepatico, disminuye la conver-
sién de codeina a morfina.

. Rifampicina: induce el metabolismo hepatico y aumenta la biotransfor-
macion y excrecion.

. Warfarina: puede aumentar o disminuir el INR, por mecanismo no
conocido.

Aumento de los efectos adversos:

. Cimetidina: inhibe el metabolismo hepatico y aumenta los efectos
toxicos.

. Fenotiazinas como la tioridazina: por inhibicién del metabolismo hepa-

tico y aumento de los niveles plasméticos de fenotiazinas, se incrementa
riesgo de arritmia cardiaca por prolongacién del intervalo QT. Contrain-
dicado uso simultdneo de estos farmacos.

. Tamoxifeno: inhibicién del metabolismo hepético y aumento de los
niveles plasméticos de tamoxifeno, se incrementa riesgo de arritmia
cardiaca por prolongacion del intervalo QT. Evitar uso conjunto.

. Tramadol, dextrometorfano, propoxifeno, sertralina, antidepresivos
triciclicos, antidepresivos ISRS: aumentan niveles plasmaticos de estos
farmacos, por inhibicion de su metabolismo hepatico.

Dosificacion:

Onicomicosis

Adultos y nifios > 40 kg: 250 mg PO QD, durante 6 semanas en ufias de manos
y 12 semanas en ufias de pies.

Nifios: < 20 kg: 62.5 mg PO QD, durante 6 semanas en ufias de manos y 12
semanas en unas de pies. 20 — 40 kg: 125 mg PO QD, durante 6 semanas en
uias de manos y 12 semanas en ufas de pies.

Tinea pedis, corporis, cruris, capitis

Adultos y nifos > 40 kg: 250 mg PO QD, durante 2 semanas.

Nifos: < 20 kg: 62.5 mg PO QD, durante 2 semanas, si no se consigue solucién
por via topica 20 - 40 kg: 125 mg PO QD, durante 2 semanas, si no se consigue
solucién por via tépica

Nota: En los tratamientos de onicomicosis determinar transaminasas antes de
iniciar el tratamiento y durante el tratamiento si hay sintomas clinicos que lo
justifiquen. En paciente inmunosuprimidos realizar recuentos de leucocitos cada
6 semanas.

“Las mejores evidencias indican que los tratamientos mds recientes incluida la
terbinafina, el itraconazol y el fluconazol pueden ser similares a la Griseoful-
vina en nifios con tinea capitis causada por la especie Trichophyton Los trata-
mientos mds recientes puedenc ser preferibles porque la duracién mds corta del
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tratamiento puede mejorar el cumplimiento, aunque pueden ser mds costosos.
No hay suficientes pruebas sobre el uso de los tratamientos sistémicos en nifios
con infecciones por Microsporum. No todos los tratamientos para la tinea capitis
estdn disponibles en formulaciones pedidtricas, pero todos tienen perfiles de
seguridad razonables’.

D02 Emolientes y Protectores

D02ABO1

Productos con Zinc

Pomada / Crema / Ungiiento

Indicaciones: Dermatitis perineal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada. Se considera seguro su uso.
Uso en Lactancia: No tiene implicaciones para la lactancia.

Efectos adversos: No hay reportes de efectos adversos.

Interacciones: No se ha reportado interacciones.

Dosificacion: Administracion topica en una capa fina, una o dos veces al dia.

DO02AEO1

Urea

Crema/ Locién / Ungiiento 5% - 10 %

Indicaciones: Queratolisis, Remocién de uias
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes.
Uso en Embarazo: Categoria C.

Uso en Lactancia: Seguridad no determinada.

Efectos adversos: Prurito, ardor, sensacién de quemazon.
Interacciones: No se ha reportado interacciones
Dosificacion:

Queratolisis

Adultos: Aplicacién topica 2 veces al dia.

Nifos: no se ha establecido una forma segura para su uso en nios
Remocion de ufias

Adultos: Aplicacion topica 2 veces al dia, con o sin oclusion de la uiia.
Nifos: No se ha establecido una forma segura para su uso en nifos.

DO03AX11
Trolamina
Emulsién 0.67 g/100 g

Indicaciones: Prevencion y tratamiento de la dermatitis inducida por radio-
terapia. Coadyuvante en el manejo de eritemas secundarios a quemaduras
superficiales de primer y segundo grado, eritema solar y toda otra herida
cutanea no infectada. En caso de heridas infectadas deberd tratarse la infeccion
y concomitantemente podra aplicarse Trolamina'.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. Heridas hemorra-
gicas. Dermatitis de origen alimentario o medicamentoso. Zonas de piel desde
donde se extraeran injertos.

Precauciones:

. No tiene accién como protector solar.

. No es antiséptico.

. En injertos cutaneos no aplicar hasta que se hayan consolidado satis-
factoriamente.

. No utilizar antes o durante exposiciones prolongadas al sol o uso de

cdmaras de bronceado.
Uso en Embarazo: Seguridad no determinada.
Uso en Lactancia: Seguridad no determinada.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hiperemia transitoria, hiperestesia cutanea.

El perfil de seguridad a largo plazo y en grandes grupos poblacionales todavia
es desconocido.

Interacciones: No se ha reportado interacciones.

Dosificacion:

Dermatitis inducida por radioterapia

Adultos: No aplicar durante las 4 horas anteriores a la sesion de radioterapia.
Aplicacion tépica inmediatamente luego de la sesion de radioterapia, tres
veces al dia a intervalos regulares, masajeando ligeramente sobre y alrededor
de la zona tratada. Méximo cinco aplicaciones diarias en caso necesario.

Eritema solar y quemaduras de primero y segundo grado

Adultos: Luego de cuidados y medidas generales, aplicar suavemente la emul-
sién sobre y alrededor de la zona afectada, en capas de 0.5 a 1 cm de grosor
hasta que la piel ya no absorba mas producto. Es posible la presencia de una
capa de cera residual blanca. Continuar las aplicaciones en capas finas diarias
hasta que la zona afectada haya cicatrizado completamente.

Heridas, abrasiones y zonas de injerto dérmico

Adultos: Luego de cuidados y medidas generales (incluyendo limpieza y
desinfeccion de herida), aplicar la emulsién sobre y alrededor de la zona afec-
tada, en capas de 0.5 a 1 cm de grosor. Si se utiliza una compresa o gasa, ésta
debe ser previamente humedecida con suero fisioldgico o agua hervida fria.
Continuar aplicando en capas mas finas hasta que la zona afectada haya cica-
trizado completamente.

1 Aporte Dr. Luis Sarrazin Dévila, Comisién Nacional de Medica-
mentos e Insumos del Consejo Nacional de Salud.
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Zonas de extraccion de injertos

Adultos: Aplicar sélo después de la extraccién de piel para injertar y cubrir con
un aposito humedo, dejandolo durante siete dias.

Para injertos dérmicos, aplicar el producto en la zona del injerto Unicamente
después de que el mismo se haya consolidado satisfactoriamente. La emulsion
puede ser retirada con suero fisiolégico o agua hervida fria sin causar dano
alguno a los nuevos tejidos.

cos, Anestésicos

DO04ABO1
Lidocaina
Jalea2 %y 5 % | Spray 10 %

Indicaciones: Anestésico local superficial, para lesiones menores de la piel,
como quemadauras leves incluyendo quemaduras de sol, picaduras de insectos,

dermatitis de contacto y heridas superficiales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Infecciones locales pueden disminuir efectividad de la lidocaina por
cambio del PH del medio.

. Abrasiones profundas de la piel aumentan su absorcion.

. Deficiencia de G6PD y metahemoglobinemia.

. Insuficiencia hepatica.

Uso en Embarazo: Categoria B. Lidocaina cruza la barrera placentaria, pero la
absorcidn tras la administracion topica puede ser baja y conllevar un riesgo
menor o igual al minimo.

Uso en Lactancia: Probablemente segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Dermatitis de contacto. Alergia. Edema angioneurdtico.
Ansiedad, mareo, nausea, vomito, necrosis tisular.

Raros: Convulsiones, depresion respiratoria, depresion cardiaca, hipertermia
maligna, anafilaxia.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Acetaminofen, nitroprusiato: efecto aditivo; aumento en el riesgo de
metahemoglobinemia.

. Antiarritmicos, anestésicos locales: efecto sinérgico.

. Betabloqueadores, cimetidina: disminuye biotransformacion de lido-
caina, aumentando su toxicidad.

. Soluciones desinfectantes: pueden causar liberacién de metales pesados

contenidos en la solucién y producir mayor irritacién local.

Dosificacion:
Anestesia local superficial
Adultos y nifos > 2 afios: Aplicacion tdpica en jalea o spray, TID o QID, PRN.
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D05 Antipsoriaticos

DO5AAO01
Alquitran de hulla
Solucion 5 % / Emulsion 5 %

Indicaciones: Psoriasis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:
. No aplicar en piel inflamada o lacerada.
. Usar con cautela en la cara, pliegues dérmicos o genitales.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha evaluado su seguridad en el embarazo.
Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:
Poco frecuente: Dermatitis de contacto. Erupcion acneiforme, foliculitis. Aler-
gias. Fotosensibilidad.

Interacciones:
No se han establecido interacciones significativas. En todo caso, es necesario
tener presente posibles interacciones cuando se usa con otros medicamentos.

Dosificacion:

Psoriasis de cuero cabelludo

Adultos y niiios: Aplicacion tépica QD - cada semana. Aplicar, realizar masaje
en el cuero cabelludo y enjuagar. Aplicar nuevamente, dejar 5 minutos y
enjuagar. No exponerse al sol durante 24 horas. Disminuir frecuencia de aplica-
cién de acuerdo a mejoria.

DO5AX52
Calcipotriol + Betametasona dipropionato
Pomada / Ungiiento (50 mcg + 0.5 mg)/g

Indicaciones: Psoriasis.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. Heridas cutaneas

con o sin infeccion. Condiciones ulcerativas. Infeccidn viral, micética o tubercu-
losa de la piel. Prurito de origen no determinado.

Precauciones:

. No aplicar en area facial.

. Evitar empleo en grandes areas corporales.

. Evitar empleo con vendaje oclusivo.

. Evitar el uso por tiempo prolongado, especialmente en nifos.
. Pacientes con trastornos en metabolismo del calcio.

. Pacientes con diabetes, glaucoma y/o cataratas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Evaluar relacion beneficio/riesgo, debido a
que betametasona puede absorberse y provocar anomalias fetales.
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Uso en Lactancia: Seguridad no determinada. Los componentes pueden
absorberse y excretarse por leche materna, pero no se ha cuantificado con
precision. Desaconsejada aplicacion sobre glandulas mamarias durante la
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuente: Irritacion cuténea, prurito, eritema, ardor y piel seca.

Poco frecuente: Empeoramiento de la psoriasis. Susceptibilidad a la sobreinfec-
cion cuténea. Desarrollo de acné. Foliculitis. Dermatitis de contacto.

Raros: Hiperpigmentacion cutdnea. Hipercalcemia e hipercalciuria asintoma-
ticas. Fotosensibilidad. Atrofia cutdna. Aparecimiento de estrias, telangiecta-
sias y purpuras. Supresion del eje hipotdlamo-hipdfisis-suprarrenal y del meta-
bolismo 6seo.

Interacciones:
No se han establecido interacciones significativas. En todo caso, es necesario
tener presente posibles interacciones cuando se usa con otros medicamentos.

Dosificacion:

Se recomienda monitoreo del calcio plasmatico durante el tratamiento.
Adultos y nifios: Aplicacion en una fina capa sobre la piel, una o dos veces
al dia.

terapicos para uso Dermatolégico

DO06AXO01
Acido Fusidico
Crema/ ungiiento 2 %

Indicaciones: Infecciones superficiales de la piel por gérmenes gram positivos,
incluyendo Staphilococcus aureus.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes.

Precauciones:

. En general, el empleo tépico del acido fusidico puede favorecer el apare-
cimiento de resistencia bacteriana.

. Evitar uso prolongado.

. Evitar contacto de la preparacion con los ojos.

Uso en Embarazo: No asignada la categoria.
Uso en Lactancia: Seguridad no determinada.

Efectos adversos:
Poco frecuente: Irritacion de la piel y exantema cutaneo.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones para la formulacion tépica.

Dosificacion:
Infecciones dérmicas superficiales
Adultos y ninos: Aplicar 3 veces al dia durante 7 dias.

DO06BAO1
Sulfadiazina de plata
Crema 1%

Indicaciones: Tratamiento de infecciones de heridas por quemaduras (2do y
3er grado). Infecciones en Ulceras de presidn (coadyuvante a corto plazo). Profi-
lactico de infecciones en lugares cutaneos de donacién para injertos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las sulfas. Porfiria. Pacientes con defi-
ciencia de G6PD.

Precauciones:

. Evitar uso prolongado.

. No se recomienda su uso en prematuros o menores de un mes.

. Insuficiencia renal, podria disminuir la excrecion de la fraccion absorbida.

. La toxicidad potencial se incrementa en relacién con el drea cutanea
tratada.

Uso en Embarazo: Categoria B. La proporcion que se absorbe puede desplazar
la bilirrubina fetal unida a albimina, aumentando el riesgo de kernicterus.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad durante la lactancia. Su
toxicidad para el lactante puede variar en funcion de las concentraciones plas-
maticas presentes tras la absorcién.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Alergia, irritacion de la piel.

Raros: Si hay absorcion, por uso prolongado o en dreas muy extensas, puede
producir leucopenia transitoria y otros efectos adversos propios de las sulfas
(ndusea, vémito, exantemas, urticaria, eritema multiforme, sindrome de
Stevens Johnson) o argiria, con decoloracién de la piel y neuropatia senso-
motora. Fotosensibilidad.

Interacciones: No se han establecido interacciones significativas. En todo
caso, es necesario tener presente posibles interacciones cuando se usa con
otros medicamentos.

Dosificacion:

Quemaduras: Aplicacion topica (aproximadamente 1.5 mm de espesor) del
area afectada BID o QD.

Monitorizar con BUN, Creatinina, examen de orina y concentraciones séricas de
la sulfadiazina en caso de quemaduras extensas. Niveles toxicos de sulfadiazina
>12 mg/dl. Niveles usuales de sulfadiazina: 8 - 12 mg/dl.

Nota: Una revisién de la Cochrane Collaboration encontré 26 ensayos relevantes.
Sibien los ensayos fueron relativamente pequerios concluyeron que las cremas con
Sulfadiazina de Plata (SSD) aumentan el tiempo de cicatrizacion de las heridas y
requieren numerosas aplicaciones. “Pensamos que el uso de la cremas de SSD,
en las lesiones por quemaduras, necesita ser reconsiderado” dijo en investigador
principal Jason Wasiak, quien trabaja en el Victorian Adult Burns Service en el
Alfred Hospital, Melbourne, Australia. Los ensayos demostraron que varias prepa-
raciones, incluyendo peliculas de poliuretano, gels hidrocoloidales y elementos
biosintéticos, pueden ser mds efectivas para el tratamiento de quemaduras
moderadas que la SSD o gasas impregnadas con clorhexidina. Asi como dismi-
nuye el tiempo de curacién, algunas alternativas nuevas también disminuye el
dolor asociado con las quemaduras. Hay una necesidad de estimar claramente la
profundidad de las quemaduras para hacer recomendaciones apropiadas acerca
de los mejores productos para tratarlas.
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07

rados Dermatoldgicos con Corticoesteroides

DO7AA02
Hidrocortisona
Crema / Ungiiento / Locién 0.5 % - 1%

Indicaciones: Dermatitis atdpica, de contacto, numular, seborreica, intertrigo,
dermatosis y otras lesiones inflamatorias de la piel sensibles a corticoides de
baja potencia.

Contraindicaciones: Virosis cutaneas (herpes virus, varicela zoster, rubéola,
molusco contagioso, sarampidn). Infecciones bacterianas severas (incluyendo
impétigo vulgar, forinculo). Candidiasis extensas o secundarias. Dermatosis
generalizadas y crénicas. Heridas agudas. Ulceras crénicas. Antecedentes de
hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Uso con vendaje oclusivo aumenta el riesgo de atrofia cutanea.

. Lesiones de la piel que faciliten absorcién del corticoide.

. Uso prolongado y/o sobre grandes superficies corporales puede
aumentar toxicidad.

. Pacientes con diabetes, glaucoma y/o cataratas.

. Tuberculosis.

Uso en Embarazo: Categoria C. Experimentalmente se ha observado que los
corticoesteroides topicos pueden absorberse y provocar anomalias fetales, por
lo cual su empleo se condiciona a la relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad. Se desconoce la magnitud
en la cual podrian ser excretados por leche materna tras administracion topica,
pero no se han reportado efectos adversos relacionados con la lactancia.
En todo caso no se deberd aplicar sobre las glandulas mamarias antes de la
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Atrofia cutanea (adelgazamiento de la epidermis, aparecimiento
de hipopigmentacion, estrias, telangiectasias y purpuras). Irritacion de la piel,
sensacion de quemazon, prurito, eritema. Sequedad de la piel. Dermatitis de
contacto. Desarrollo de acné y dermatitis perioral. Sobreinfeccion micética.
Foliculitis. Miliaria. Rebote sintomatoldgico (mejoria inicial, seguida por falta
de respuesta y exacerbacion del cuadro tras suspender el uso).

Poco frecuente: Absorcidn sistémica y supresion del eje hipotalamo-hipdfisis-
suprarrenal. Sindrome de Cushing, alteracién del metabolismo 6seo y supre-
sion del crecimiento corporal. Hipertricosis.

Interacciones: No se han establecido interacciones significativas. En todo
caso, es necesario tener presente posibles interacciones (similares a las de los
corticoesteroides sistémicos) cuando se usa con otros medicamentos.

Dosificacion:
Adultos y ninos: Aplicacion topica en una fina capa, QD - QID.

Nota: Para disminuir la absorcidn sistémica hay que interrumpir periédicamente
su uso en procesos cronicos, aplicar pequefas cantidades del medicamento y
tratar un drea del cuerpo a la vez. Las dosis son especificas para el tipo de corti-
coide y su concentracién.

DO7AC01
Betametasona
Ungiiento / Crema / Locién 0.05 % - 0,1%

Indicaciones: Dermatitis atdpica, de contacto, numular, seborreica, intertrigo,
dermatosis y otras lesiones inflamatorias de la piel sensibles a corticoides de
alta potencia

Contraindicaciones: Virosis cutaneas (herpes virus, varicela zoster, rubéola,
molusco contagioso, sarampidn). Infecciones bacterianas severas (incluyendo
impétigo vulgar, fordnculo). Candidiasis extensas o secundarias. Dermatosis
generalizadas y crénicas. Heridas agudas. Ulceras crénicas. Antecedentes de
hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Uso con vendaje oclusivo aumenta el riesgo de atrofia cutanea.

. Lesiones de la piel que faciliten absorcion del corticoide.

. Uso prolongado y/o sobre grandes superficies corporales puede
aumentar toxicidad.

. Pacientes con diabetes, glaucoma y/o cataratas.

. Tuberculosis.

Uso en Embarazo: Categoria C. Experimentalmente se ha observado que los
corticoesteroides topicos pueden absorberse y provocar anomalias fetales
(especialmente los de alta potencia), por lo cual su empleo se condiciona a la
relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad. Se desconoce la magnitud
en la cudl podrian ser excretados por leche materna tras administracion topica,
pero no se han reportado efectos adversos relacionados con la lactancia. En todo
caso no se deberd aplicar sobre las glandulas mamarias antes de la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Atrofia cutanea (adelgazamiento de la epidermis, aparecimiento
de hipopigmentacion, estrias, telangiectasias y purpuras). Irritacion de la piel,
sensacién de quemazdn, prurito, eritema. Sequedad de la piel. Dermatitis de
contacto. Desarrollo de acné y dermatitis perioral. Sobreinfeccion micética.
Foliculitis. Miliaria. Rebote sintomatoldgico (mejoria inicial, sequida por falta
de respuesta y exacerbacion del cuadro tras suspender el uso).

Poco frecuente: Absorcion sistémica y supresion del eje hipotdlamo-hipdfisis-
suprarrenal. Sindrome de Cushing, alteracion del metabolismo 6seo y supre-
sion del crecimiento corporal. Hipertricosis.

Interacciones: No se han establecido interacciones significativas. En todo
caso, es necesario tener presente posibles interacciones (similares a las de los
corticoesteroides sistémicos) cuando se usa con otros medicamentos.

Dosificacion:

Adultos: Aplicacion tépica en una fina capa, QD - BID, en solucion en zonas
pilosas y en crema en piel, QD.

Nifios: Aplicacion topica en una fina capa, QD, en solucion en zonas pilosas y
en crema en piel, QD, excepto en dermatitis del area de panal. Usar menos de
3 semanas.

Nota: Para disminuir la absorcidn sistémica hay que interrumpir periédicamente su uso
en procesos crénicos, aplicar pequeias cantidades del medicamento y tratar un drea del
cuerpo ala vez. Las dosis son especificas para el tipo de corticoide y su concentracion.
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Pro

D10ADO1
Tretinoina
Crema-0.1%

Indicaciones: Acné vulgar leve y moderado (con predominio de comedones,
papulas y pustulas).

Contraindicaciones: Embarazo. Mujer que planea quedar embarazada.
Lactancia. Piel eczematosa. Quemaduras (incluyendo solares o por camaras de
bronceado). Uso concurrente de queratoliticos. Antecedentes de hipersensibi-
lidad al farmaco.

Precauciones:

. Evitar exposicion excesiva al sol y la luz UV durante el tratamiento.

. Evitar el uso de productos depilatorios en areas faciales, por aumentar
el riesgo de erosiones.

. Humectantes faciales y otros productos dermatoldgicos (o cosméticos)
no deben emplearse al mismo tiempo de la aplicacion de tretinoina.

. Educar al paciente, por cuanto inicialmente ocurrird una exacerbacion
del acnéy la respuesta al tratamiento no sera evidente por 6 a 8 semanas.

. Insuficiencia hepatica, puede favorecer efectos toxicos sistémicos simi-

lares a los de isotretinoina (cardiovasculares y neurolégicos).

Uso en Embarazo: Categoria X. Aunque la absorcién tras la administracion
topica puede ser relativamente baja, se desaconseja su uso por poder producir
efectos similares a los de isotretinoina. Existen reportes aislados de anormali-
dades congénitas asociadas con tretinoina 0.05% tépica.

Uso en Lactancia: No recomendado su uso. Aunque la absorcion tras la admi-
nistracion tépica puede ser relativamente baja, se desaconseja su uso por
poder producir efectos similares a los de isotretinoina.

Efectos adversos:

Frecuentes: Irritacion cutanea. Eritema, quemazon y descamacion cutanea.
Empeoramiento del acné.

Poco frecuente: Edema, ampollas y resquebrajamiento cutaneo (en individuos
sensibles). Fotosensibilidad. Hipopigmentacion o hiperpigmentacion transitorias.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Minoxidil: aumenta la absorcidn y efectos téxicos del minoxidil de apli-
cacion topica.

. Vitamina A: pueden ocurrir efectos aditivos, porque tretinoina es un reti-
noide.

Dosificacion:

Adultos y adolescentes: Antes de aplicar, limpiar la piel para remover el
exceso de grasa y secarla 15 a 30 minutos. La aplicacion tépica de tretinoina ha
de ser en una fina capa, una o dos veces al dia, segun la respuesta y la irritacion
acompanante.

D10AEO1
Peréxido de Benzoilo
Crema / Locion / Ungiiento 5% - 10%

Indicaciones: Acné vulgar leve y moderado (con predominio de comedones,
papulas y pustulas).

Contraindicaciones: Piel eczematosa. Quemaduras (incluyendo solares o por
camaras de bronceado). Uso concurrente de queratoliticos. Antecedentes de
hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Precaucion al aplicar cerca de los ojos, boca y otras membranas mucosas.

. Precaucion al aplicar en el cuello y otras éreas sensibles.

. No se han realizado estudios que demuestren su seguridad en menores
de 12 afos.

. Evitar el uso de productos o cosméticos astringentes, exfoliantes, por
aumentar el riesgo de irritacion cutanea.

. Evitar el uso de lociones, perfumes y cremas de afeitar, porque aumentan

la sequedad cutanea.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque se absorbe alguna fraccion tras la
administracién tdpica, aparentemente ésta es metabolizada en la misma piel
hacia acido benzoico y excretada por orina. No obstante, se desconoce su
seguridad en el embarazo.

Uso en Lactancia: Se desconoce su cuantia de excrecién por leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Irritacion cutanea. Piel seca, eritema, quemazén y descamacion
cutadnea. Exantema y edema transitorio.

Poco frecuente: Sensibilizacion y dermatitis de contacto.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Agentes exfoliantes (resorcinal, dcido salicilico, sulfuro, tretinoina).
. Isotretinoina.

. Jabones abrasivos o medicados.

. Preparados dermatoldgicos o cosméticos con alcohol.
Dosificacion:

Adultos y adolescentes: Antes de aplicar, lavar el drea afectada de grasa
(preferiblemente con agua y jabon no medicado). La aplicacion tépica ha de
ser en una fina capa, una o dos veces al dia durante 8 a 12 semanas y/o segun
la respuesta y la irritacion acompanante.
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GO1 ANTIINFECCIOSOS Y ANTISEPTICOS GINECOLOGICOS
GO1A ANTIINFECCIOSOS Y ANTISEPTICOS EXCLUYE
COMBINACIONES CON CORTICOESTEROIDES
GOTAF Derivados imidazélicos
GO1AF01 | Metroni- Tableta 500 mg -
dazol vaginal / | 1000 mg x| x| x| V
Ovulo
GO1AF02 | Clotrimazol | Crema 1%y2%
. x| x| x| V
vaginal
Tableta 100 mg -
vaginal / | 500 mg x| x| x|V
Ovulo
G02 OTROS GINECOLOGICOS
GO2A oCITOCICOS
GO2AB Alcaloides del ergot
GO2ABO1 | Metilergo- | Gragea 0.125 mg x|x x| O
metrina

Solucién | 0.2 mg/ml
inyectable

GO02AD Prostaglandinas
G02AD06 | Misoprostol | Tableta 200 mcg E

®) x|x| x| O
G02C OTROS PRODUCTOS GINECOLOGICOS
GO2CA Simpaticomimeéticos que inhiben el trabajo de parto
G02CA03 | Fenoterol §0Iucién 0.05 mg/ml HE < x| p
inyectable

G02C X Otros Productos Ginecoldgicos
G02CX02 | Nifedipina Cépsula/ | 10mg

Tableta
G03 HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA
GENITAL
GO3A ANTICONCEPTIVOS HORMONALES PARA USO SISTEMICO
GO3AA Progestdgenos y estrégenos, preparados de dosis fijas
GO3AAO05 | Estradiol Solucién | (5mg + 50

valerato + | inyectable | mg)/ml
Noretistero-
na enantato




CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS

200 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL SISTEMA GENITO-URINARIO Y HORMONAS SEXUALES 201
S _ < 3 ] S _ < 3 S
£o W 2 S 8 S Lo ® E S 8 S
o < = = 8o s o 9 < = 2 =
5252 | =2 £ |F| 2% |3 9 §283| 22 £ |%| 2% (3
Ve Ew v} = 1 g < [=) VEEw v} = o K] <
Ho8E oZg ] a < | 0 BeSE oz ] a < ([ Z
£cVUg == (] ] S O EeVg &S v} 4 S
[ - [ 2 ] U - c 2 w
52 £ £ 5 |2 g§e = £ S |2
= vz 2 AT
GO03AA07 | Levonorges- | Tableta 150 mcg + GO3X OTRAS HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL
trel + Etini- 30 mcg x| x| x| O SISTEMA GENITAL
lestradiol GO3XA Antigonadotrofinas y agentes similares
GO3XA01 | Danazol Cépsula |200mg | E| | [x]|o0
GO3 F Progestagenos y estrégenos en combinacion
GO3FA Progestdgenos y estrégenos en combinacion G04 PRODUCTOS DE USO UROLOGICO
GO3FA04 | Progestd- | Tableta | 1mg+2 G04C DROGAS USADAS EN LA HIPERTROFIA PROSTATICA
genosy mg BENIGNA
estrégenos x|x| x| O . del 1fa adrenérai
(menopéu- GO4CA Antagonistas de los receptores alfa adrenérgicos
sicos) GO04CA02 | Tamsulosina | Capsula/ | 0.4 mg Elxlx x O
Tableta

GO3AA Progestdgenos

GO3ACO03 | Levonorges- | Gragea 0.30 mg E | x|x|x
trel
Tableta 0.75mgy E < xlx|o
1.5mg (p)

GO03B ANDROGENOS
GO3BA Derivados del (4) 3-oxoandrosteno
GO3BAO03 | Testosterona | Solucién | 250 mg/ml

inyectable
G03C ESTROGENOS
GO3CA Estrégenos naturales y semisintéticos, monodrogas
GO3CAO03 | Estradiol Tableta 1mg E|x x|/ x|O
GO3CA04 | Estriol Crema 1mg/g Ixlx v
vaginal
G03D PROGESTAGENOS
GO3DA Derivados del (4) pregneno
GO3DA04 | Progeste- Capsula 100 mg - o/
E X | X
rona 200 mg \Y
GO03G GONADOTROFINAS Y OTROS ESTIMULANTES DE LA
OVULACION
G03GB Estimulantes sintéticos de la ovulacion

GO3GBO02 | Clomifeno ‘Tableta 50 mg ‘ E ‘ ‘x‘ X ‘ o
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GRUPO G
Sistema Génitourinario y hormonas sexuales

Antiinfecciosos y Antisépticos Ginecolégicos

GO1AFO01
Metronidazol
Tableta vaginal / Ovulo 500mg - 1000 mg

Indicaciones: Vaginosis bacteriana en mujeres no embarazadas. Tricomoniasis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los nitroimidazoles. Uso concurrente
de disulfiran (incluso en las dos semanas previas).

Precauciones:

. Evitar consumo de alcohol durante su empleo e incluso otros preparados
que pueden contener alcohol.

. Precaucion en pacientes con epilepsia, neuropatias periféricas, insufi-
ciencia hepética severa.

. No mantener relaciones sexuales durante el tratamiento.

. No utilizar otros productos vaginales durante el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria B. Metronidazol traviesa barrera placentaria.
Administrado por via vaginal puede absorberse una fracciéon. En general no se
recomienda su uso durante el | trimestre.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion por via vaginal
durante lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Irritacion vaginal distinta a la pre-existente. Prurito vaginal,
dolor abdominal, ndusea, dismenorrea.

Raros: Alergia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: el metronidazol absorbido por via vaginal produce inhi-
biciéon de la aldehido deshidrogenasa, con lo cual aumentan los
niveles de acetaldehido y conlleva el riesgo de provocar una reac-
cién tipo disulfiram.

Dosificacion:

Vaginosis bacteriana y tricomoniasis

Mujeres no embarazadas: Aplicar una tableta intravaginal al acostarse por
10 a 20 dias.

GO1AF02
Clotrimazol
Crema vaginal 1%y 2 % | Tableta vaginal / 6vulo vaginal 100 mg - 500mg

Indicaciones: Candidiasis vulvovaginal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones:

. Los preparados intravaginales pueden deteriorar los preservativos. Se

recomienda utilizar otras medidas contraceptivas durante su empleo.
. Hipersensibilidad a otros azoles.
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Uso en Embarazo: Categoria C. La absorcién tras administraciéon topica e
intravaginal es variable. Embriotdxico pero no teratogénico a altas dosis en
animales. En el | trimestre no se han realizado estudios adecuados; para Il y lll
trimestre los estudios no han reportado problemas.

Uso en Lactancia: Probablemente segura su administracion durante lactancia.

Efectos adversos:
Poco frecuente: Ardor, prurito, irritacion vaginal. Dolor y calambre abdominal.
Raros: Alergia.

Interacciones: No se han establecido interacciones significativas. Vigilar posi-
bles interacciones cuando se usa con otros medicamentos.

Dosificacion:

Candidiasis vaginal

Mujeres no gestantes: Una tableta o un 6vulo de 500 mg intravaginal, de
preferencia al acostarse (dosis unica). Alternativamente 200 mg durante tres
dias consecutivos; o, crema vaginal al 1% o 2% un aplicador lleno, por 7 dias
consecutivos.

Mujeres gestantes: Una tableta o un évulo de 100 mg intravaginal, de prefe-
rencia al acostarse, por 7 dias consecutivos.

Candidiasis vulvar

Aplicar la crema sobre el drea afectada, una o dos veces al dia, por 7 dias
consecutivos.

G02

GO02ABO1
Metilergometrina
Gragea 0.125 mg | Solucién inyectable 0.2 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de hemorragia post-parto o post-aborto
por atonia uterina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad o intolerancia a la ergonovina u otros
alcaloides del cornezuelo de centeno. Angina inestable. Infarto de miocardio
reciente. Antecedentes de ACV. Antecedentes de ataque de isquemia transi-
toria. Hipertension arterial severa. Eclampsia o preeclampsia. Enfermedad
vascular oclusiva periférica. Fenémeno de Raynauld severo. Porfiria.

Precauciones:

. No utilizar durante la induccién o conduccion de la labor de parto.

. Insuficiencia renal, puede provocar acumulacién del farmaco y mas
efectos adversos.

. Insuficiencia hepatica, puede provocar acumulacién del farmaco y mas
efectos adversos.

. Enfermedad cardiovascular y/o coronaria, estenosis mitral, pueden
precipitar angina o infarto de miocardio.

. Hipocalcemia, reduce respuesta a oxitocina.

Uso en Embarazo: Categoria C. No administrar antes del alumbramiento por
riesgo de retencién placentaria o no deteccion de un segundo producto.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Puede interferir con la secrecion
de prolactina en el puerperio inmediato y retrasar o inhibir la secrecion lactea.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito y calambres uterinos, especialmente después del
uso IV. Congestion nasal. Tinnitus. Hematuria. Disnea. Tromboflebitis. Calam-
bres en las piernas.

Poco frecuente: Bradicardia, vasoespasmo coronario.

Raros: Reacciones alérgicas incluido shock. Insuficiencia cardiaca, arritmias
ventriculares, fibrilacién ventricular, taquicardia, disnea, hipertension subita y
severa. Infarto del miocardio. Edema pulmonar. Vasoespasmo periférico.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Halotano: Podria reducir los efectos de metilergometrina en el ttero.

Aumento de los efectos adversos:

. Agonistas 5-HT1 (sumatriptan): efecto aditivo, aumenta riesgo de
vasoespasmo severo y prolongado. Usarlos con 24 horas de diferencia.

. Agonistas simpaticomiméticos (alfa y/o beta adrenérgicos): efecto sinér-
gico, aumenta riesgo de vasoespasmo severo e isquemia.

. Antimicéticos azoles (ketoconazol y demas), claritromicina, antidepre-

sivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (paroxe-
tina, fluoxetina y demas), diltiazem, metronidazol, verapamilo, jugo de
toronja: inhiben el metabolismo hepdtico, aumentando efectos adversos
de metilergometrina.

Dosificacion:

Hemorragia post-parto

Dosis inicial: 0.2 mg (200 microgramos) por via IM por una vez, o repetidas las
veces que sea necesario a intervalos de 2 a 4 horas. Mdximo 5 dosis.

Durante el puerperio, puede administrarse de 125 mcg a 250 mcg por VO hasta
tres veces al dia.

G02AD06
Misoprostol
Tableta 200 mcg

Indicaciones: “Manejo farmacoldgico del aborto incompleto, hemorragia
postparto”.

Contraindicaciones: Embarazo normal (salvo indicaciones de uso). Despro-
porciéon céfalo-pélvica, presentacion fetal desfavorable, placenta previa,
ruptura placentaria, prolapso de cordén umbilical, sufrimiento fetal, hipertonia
uterina (en induccién de labor). Ruptura prematura de membranas. Infeccion
pélvica activa. Enfermedad cardiaca, pulmonar, renal o hepética activa.

Precauciones:

. En induccion de labor de parto, debe asegurarse adecuada relacion
céfalo-pélvica y con uso concomitante de oxitocina se requiere moni-
toreo fetal.

. Pacientes con glaucoma, hipertension intraocular, asma, epilepsia.

. Pacientes con alto riesgo obstétrico, diabetes gestacional, hipertension,
hipotiroidismo.

. Pacientes con embarazo postérmino, porque puede incrementar riesgo
de coagulacion vascular diseminada.

. Pacientes con condiciones en las cuales una hipotensién pueda implicar

consecuencias graves (por ej. insuficiencia coronaria, enfermedad
cerebro-vascular).

Uso en Embarazo: Categoria C. El uso durante el embarazo, cuando no
provoca aborto, puede asociarse con malformaciones musculo-esqueléticas e
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hidrocefalia. Durante la labor de parto, remanentes del farmaco a nivel cervical
pueden ser aspirados por el neonato y provocar diestres respiratorio.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. No se recomienda su empleo.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, ndusea, flatulencia, diarrea.

Poco frecuente: Hipertonia uterina. Sangrado uterino. Alergia. Hipertension y
disnea (en uso concomitante con oxitocina y metilergometrina).

Raros: Ruptura de Utero (principalmente en multiparas y con cesarea previa).
Muerte materna por embolismo de liquido amniético. Coagulacion intravas-
cular diseminada. Muerte fetal.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Utero-inhibidores: por efecto antagénico.

Aumento de los efectos adversos:

. Antihipertensivos y otros vasodilatadores: mayor riesgo de hipotensiéon
por sinergia.

. Oxitocina: se incrementan sus efectos en general, por sinergia.

Dosificacion:

Preparacion cervical e induccion de labor:

50 mcg intravaginales cada 4 horas.

Alternativamente, 400 mcg PO en dosis Unica, tres o cuatro horas antes de la
terminacién quirurgica (legrado) del embarazo.

GO02CA03
Fenoterol
Solucion inyectable 0.5 mg

Indicaciones: Utero-inhibicién en labor de parto prematura.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otros agonistas beta-2.

Infeccion intrauterina. Aborto. Muerte fetal intrauterina. Hemorragia ante-
parto. Placenta previa. Compresion de cordén umbilical.

Precauciones:

. Insuficiencia cardiovascular. Hipertension arterial.
. Arritmias y susceptibilidad a QT prolongado.

. Hipertiroidismo.

. Diabetes mellitus.

. Antecedentes de convulsiones.

Uso en Embarazo: Categoria C. A dosis adecuadas para inhibir labor de parto
el riesgo en menor o igual al minimo. En dosis elevadas puede aumentar el
riesgo fetal e inducir taquicardia e hipoglicemia neonatal.

Uso en Lactancia: Probablemente segura su administracion durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nerviosismo, temblores, taquicardia, palpitaciones, cefalea, somno-
lencia, ndusea, vomito, sudoracién, calambres musculares. Hipokalemia, hiper-
glicemia materna. Hiperbilirrubinemia neonatal. Hipoglicemia neonatal reac-
tiva e hiperinsulinemia. Taquicardia fetal.

Poco frecuente: Alergias. Broncoespasmo paraddjico. HTA. Prolongacion del QT.
Arritmias. Isquemia miocardica. Edema pulmonar.

Raros: Convulsiones. Hidrops fetal.
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Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antihipertensivos: reduccion de efecto hipotensor por estimulacion
adrenérgica.

. Beta-bloqueadores: pérdida de eficacia mutua por efectos antagdnicos.

. Metformina, sulfonilureas: menor efecto hipoglucemiante por estimulo
adrenérgico.

. Nitratos: reduccién del efecto antianginoso.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, otros antiarritmicos y digitélicos: por efectos adrenérgicos
cardiovasculares, aumenta riesgo de arritmias por prolongacién de QT.

. Anestésicos inhalatorios: mayor riesgo de arritmias ventriculares.

. Antidepresivos triciclicos, inhibidores de la MAO: se potencian efectos
cardiovasculares.

. Levotiroxina: mayor riesgo de insuficiencia coronaria.

. Simpaticomiméticos: aumento de efectos cardiovasculares por sinergia.

. Xantinas: mayor estimulacion del SNC y efecto toxico aditivo.

Dosificacion:

Buscar la dosis minima para Utero inhibicion. Evitar taquicardia (>120 x 1'). Evitar
variaciones de la TA superiores al 15% de los valores previos a la administracion
del agonista beta 2. Utilizarlo entre las semanas 24 y 33 de gestacion. Su principal
objetivo es conseguir un retraso del parto de cémo minimo 48 horas. El principal
beneficio obtenido con este retraso es que permite administrar tratamiento con
corticoides o instaurar otras medidas que han mostrado mejorar la salud peri-
natal. Hay que evitar su tratamiento prolongado, porque los riesgos maternos
aumentan después de 48 horas y la respuesta del miometrio disminuye.

Utero inhibicion:

Preparacion de la solucion: Dextrosa al 5% en agua destilada 500 ml + fenoterol
1 mg. Administrar 5 — 40 gotas/minuto.

Dosis: 1 — 3 mcg/minuto en infusion IV. Ajustar a 0.5 — 4 mcg/min. Administrar
hasta suprimir las contracciones y continuar con dosis orales de 5 mg cada 3
a 6 horas.

Nota:

Los betamiméticos ayudan a posponer el parto en mujeres que son referidas
a unidades de tercer nivel o permiten que reciban un tratamiento antenatal
completo de corticoesteroides. Sin embargo deberdn considerarse los multiples
efectos adversos de estos medicamentos. Los datos disponibles son muy limitados
para respaldar el uso de algtin betamimético en particular.

G02CX02
Nifedipina
Cépsula / Tableta 10 mg

Indicaciones: Utero-inhibicién en labor de parto prematura.
Contraindicaciones: Hipotension severa, shock cardiogénico. Infarto de

miocardio reciente. Angina inestable. Hipersensibilidad al formaco u otras
dihidropiridinas.

Precauciones:

. Hipotension leve o moderada. Insuficiencia cardiaca.

. Estenosis adrtica severa.

. Bradicardia extrema. Anormalidades de la conduccién cardiaca.
. Insuficiencia hepatica o renal.
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Uso en Embarazo: Categoria C. Nifedipina se ha mostrado teratogénica en
estudios con animales.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero en cantidades aparente-
mente muy bajas como para condicionar un riesgo en el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension, cefalea, ndusea, rubor, edema periférico, palpita-
ciones, taquicardia refleja.

Raros: Arritmias, sincope, exacerbacion de angina de pecho, infarto del
miocardio. Pancreatitis. Angioedema. Eritema multiforme. Leucopenia. Trom-
bocitopenia. Hepatitis.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, carbamazepina, fenitoina, rifampicina, ciclosporina, quini-
dina, teofilina o cido valprdico: induccién de metabolismo hepatico.

. Inhibidores de la COX2, AINES: disminucién de sintesis de prostaglan-
dinas induce retencién de sodio y agua.

. Simpaticomiméticos: efecto cardiovascular antagonico, salvo agonistas
beta-2 usados como tocoliticos en cuyo caso habria sinergia para la
indicacion.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos azoles, cimetidina, claritromicina, eritromi-
cina, sotalol, nevirapina: efectos sinérgicos e inhibiciéon del metabolismo
hepatico.

. Digoxina: efectos sinérgicos y disminucion de eliminacion de digoxina.
Aumentan sus niveles séricos.

. Nitratos, amlodipina, betabloqueadores, prazosin: efectos sinérgicos

que potencializan reacciones adversas de nifedipina.

Dosificacion:

Utero inhibicién:

Inicialmente 30mg PO por una vez, sequido de 20mg PO cada 8 horas. No hay
datos que respalden su uso por mas de 48 horas.

Alternativamente: 10 - 20 mg PO cada 4 - 8 horas durante 48 horas. DOSIS
INICIAL: 10 mg PO cada 20 minutos. Méaximo 4 dosis.

GO3 Hor res del Sistema Genital

s Sexuales y Modula

GO3AA05
Estradiol valerato + Noretisterona enantato
Solucién inyectable (5 mg + 50 mg/ml)

Indicaciones: Anticoncepcion (por via parenteral).

Contraindicaciones: Neoplasias diagnosticadas o probables, de mama, endo-
metrio o tumoraciones estrogeno dependientes. ICC. Antecedentes de ECV.
Antecedentes de enfermedad coronaria. Antecedentes de tromboflebitis,
tromboembolias o trombosis. Sangrado uterino anormal no diagnosticado.
Alteraciones y enfermedades hepaticas. Embarazo y lactancia. Hipersensibi-
lidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:
. Mujeres fumadoras y/o con vérices; aumenta riesgo de trombosis
venosa, ACV, infarto del miocardio.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
208 REGISTROTERAPEUTICO NACIONAL

. Mujeres mayores de 65 ailos, aumenta riesgo de probable demencia. No
usar para TRH.
. Historia familiar de cadncer de mama y/o utero. Enfermedad benigna de

mamas. Antecedentes de sangrados frecuentes o recurrentes no diag-
nosticados (descartar neoplasia).

. Diabetes mellitus, asma, epilepsia, lupus eritematoso, porfiria.

. Colecistitis. Colelitiasis. Ictericia obstructiva por estrégenos o durante el
embarazo.

. Hipertension.

. Inmovilizacién postraumatica o quirurgica.

. Antecedentes de depresion. Migrafas.

Uso en Embarazo: Categoria X. Desaconsejado el uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado el uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nadusea, vémito y calambres abdominales. Migrafias. Retencién
de agua y sal. Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patrén del
sangrado menstrual. Amenorrea. Tension en las glandulas mamarias. Alte-
raciones en la secrecién cervical. Candidiasis vaginal. Vaginitis. Exantemas.
Acné. Cloasma. Pérdida de peso. Hirsutismo. Intolerancia a los lentes de
contacto. Aumento de la presidn arterial. Intolerancia a la glucosa. Labilidad
emocional.

Poco frecuente: Tromboembolismo. Tromboflebitis. Trombosis de la retina.
Infarto cardiaco. ECV trombética o hemorragica. HTA severa. Ictericia colesta-
tica. Enfermedad de la vesicula biliar. Depresion. Demencia. Anafilaxia. Reac-
ciones anafilactoideas. Alteraciones de la libido en més o en menos. Fotosen-
sibilidad. Aumento o pérdida de peso. Exacerbacion de asma.

Raros: Cancer de mamas. Cancer de ovario. Adenoma hepético. Carcinoma
hepatico. Hiperplasia nodular focal del higado. Pancreatitis.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas: aumenta riesgo de
embarazo por disminucién de la recirculacion enterohepatica de los
estrégenos, con menores niveles plasmaticos.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccion enzi-
matica, disminuye niveles plasmaticos y efectividad de estrégeno.

. Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de
colesterol.

. Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: ocurre disminuciéon

en la respuesta hipoglicemiante. Vigilar niveles de glicemia. Solo si no es
posible controlar glicemia con ayuda de la dieta se debera aumentar la
dosis del antidiabético.

. Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

. Warfarina: aumentan o disminuyen la anticoagulacién. Vigilar con el
tiempo de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

. Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina: por inhibicion del metabo-
lismo hepatico, mayor riesgo de efectos adversos en SNC.

. Glucocorticoides: inhibicion del metabolismo hepatico, disminucién de

la eliminacién de sus metabolitos activos y disminucién de su ligadura
proteica, aumentando efectos toxicos. Se debera utilizar las dosis mas
bajas de los glucocorticoides en uso conjunto con contraceptivos.

. Imidazoles, IECAs, AINEs, macrélidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina:
se aumentan sus efectos hepatotoxicos.
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. Tabaquismo intenso: riesgo de tromboembolismo y ECV aumenta
proporcionalmente al consumo de tabaco (>15 cigarrillos/dia) y a la
edad de la mujer (>35 afos). Advierta seriamente a las mujeres para que
no fumen.

. Teofilina: se incrementan sus concentraciones y efectos toxicos.

Dosificacion:

Anticoncepcion:

Una ampolla de solucién inyectable IM profunda (gluteo) cada 30 dias, iniciar el
1er dia de un ciclo menstrual y continuar cada 30+ 3 dias, independientemente
de la duracion de los ciclos menstruales.

GO3AA07
Levonorgestrel + Etinilestradiol
Tabletas 150 mcg + 30 mcg

Indicaciones: Anticoncepcioén (por via oral). Anticoncepcién postcoital.

Contraindicaciones: Neoplasias diagnosticadas o probables, de mama, endo-
metrio o tumoraciones estrégeno dependientes. ICC. Antecedentes de ECV.
Antecedentes de enfermedad coronaria. Antecedentes de tromboflebitis,
tromboembolias o trombosis. Sangrado uterino anormal no diagnosticado.
Alteraciones y enfermedades hepaticas. Embarazo y lactancia. Alergia al mani.
Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Mujeres fumadoras y/o con vérices; aumenta riesgo de trombosis
venosa, ACV, infarto del miocardio.

. Mujeres mayores de 65 ailos, aumenta riesgo de probable demencia. No
usar para TRH.

. Historia familiar de cancer de mama y/o utero. Enfermedad benigna de

mamas. Antecedentes de sangrados frecuentes o recurrentes no diag-
nosticados (descartar neoplasia).

. Diabetes mellitus, asma, epilepsia, lupus eritematoso, porfiria.

. Colecistitis. Colelitiasis. Ictericia obstructiva por estrégenos o durante el
embarazo.

. Hipertension.

. Inmovilizacién postraumatica o quirudrgica.

. Antecedentes de depresion. Migrafas.

Uso en Embarazo: Categoria X. Desaconsejado el uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado el uso durante
la lactancia.

La informaciéon disponible, tanto en animales como en humanos es limi-
tada, si bien se ha demostrado minimo riesgo de efectos adversos para
los lactantes. Disminuyen la produccion de leche materna y el tiempo de
lactancia. No utilizarlos en el posparto inmediato. En caso indispensable, es
mejor empezar a los 3 meses de posparto, cuando existe lactancia exclusiva
o a las 3 semanas de posparto cuando existe lactancia parcial o si la madre
no estd amamantando.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito y calambres abdominales. Migraias. Retencion
de agua y sal. Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patrén del
sangrado menstrual. Amenorrea. Tensién en las glandulas mamarias. Altera-
ciones en la secrecion cervical. Candidiasis vaginal. Vaginitis. Exantemas. Acné.
Cloasma. Intolerancia a los lentes de contacto. Aumento de la presién arterial.
Intolerancia a la glucosa. Labilidad emocional.
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Poco frecuente: Tromboembolismo. Tromboflebitis. Trombosis de la retina.
Infarto cardiaco. ECV trombdética o hemorragica. HTA severa. Ictericia coles-
tatica. Enfermedad de la vesicula biliar. Depresién. Anafilaxia. Reacciones
anafilactoideas. Alteraciones de la libido en mas o en menos. Fotosensibilidad.
Aumento o pérdida de peso.

Raros: Tumores de las mamas. Adenoma hepatico. Carcinoma hepatico. Hiper-
plasia nodular focal del higado.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas: aumenta riesgo de
embarazo por disminucién de la recirculacion enterohepatica de los
estrégenos, con menores niveles plasmaticos.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccioén enzi-
matica, disminuye niveles plasmaticos y efectividad de estrégeno.

. Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de
colesterol.

. Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: ocurre disminucion

en la respuesta hipoglicemiante. Vigilar niveles de glicemia. Solo si no es
posible controlar glicemia con ayuda de la dieta se debera aumentar la
dosis del antidiabético.

. Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

. Warfarina: aumentan o disminuyen la anticoagulacién. Vigilar con el
tiempo de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

. Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina: por inhibicion del metabo-
lismo hepético, mayor riesgo de efectos adversos en SNC.

. Glucocorticoides: inhibicion del metabolismo hepdtico, disminuciéon de

la eliminacién de sus metabolitos activos y disminucién de su ligadura
proteica, aumentando efectos téxicos. Se debera utilizar las dosis mas
bajas de los glucocorticoides en uso conjunto con contraceptivos.

. Imidazoles, IECAs, AINEs, macrdlidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina:
se aumentan sus efectos hepatotoéxicos.
. Tabaquismo intenso: riesgo de tromboembolismo y ECV aumenta

proporcionalmente al consumo de tabaco (>15 cigarrillos/dia) y a la
edad de la mujer (>35 afos). Advierta seriamente a las mujeres para que
no fumen.

. Teofilina: se incrementan sus concentraciones y efectos toxicos.

Dosificacion:

Anticoncepcion:

Ciclo de 21 dias: Iniciar el primer dia del ciclo menstrual. Tomar 1 tableta PO al
dia por 21 dias; el siguiente ciclo inicia el dia 8 posterior a la ingesta de la tltima
tableta del ciclo previo.

Ciclo de 28 dias: Iniciar el primer dia del ciclo menstrual. Tomar 1 tableta PO
al dia por 28 dias; el siguiente ciclo inicia un dia después de ingerir la dltima
tableta del ciclo previo; en esta presentacion las ultimas 7 tabletas no contienen
hormonas.

Anticoncepcion postcoital:

Tomar 4 tabletas (levonorgestrel 150 mcg + etinilestradiol 30 mcg) dentro de
las primeras 12 horas luego de la relacién sexual y repetir la dosis 12 horas
después de la primera toma. En caso de vomitar la primera dosis, ésta debera
ser repetida.
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GO3FA04
Progestagenos y estrégenos (menopausicos)
Tabletas 1 mg + 2 mg

Indicaciones: Terapia de reemplazo hormonal. Alternativa para anticoncep-
cién, dismenorrea, sindrome de ovario poliquistico.

Contraindicaciones: Neoplasias diagnosticadas o probables, de mama, endo-
metrio o tumoraciones estrégeno dependientes. ICC. Antecedentes de ECV.
Antecedentes de enfermedad coronaria. Antecedentes de tromboflebitis,
tromboembolias o trombosis. Sangrado uterino anormal no diagnosticado.
Alteraciones y enfermedades hepaticas. Embarazo y lactancia. Alergia al mani.
Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Mujeres fumadoras y/o con vérices; aumenta riesgo de trombosis
venosa, ACV, infarto del miocardio.

. Mujeres mayores de 65 ailos, aumenta riesgo de probable demencia. No
usar para TRH.

. Historia familiar de cancer de mama y/o utero. Enfermedad benigna de

mamas. Antecedentes de sangrados frecuentes o recurrentes no diag-
nosticados (descartar neoplasia).

. Diabetes mellitus, asma, epilepsia, lupus eritematoso, porfiria.

. Colecistitis. Colelitiasis. Ictericia obstructiva por estrégenos o durante el
embarazo.

. Hipertension.

. Inmovilizacién postraumatica o quirurgica.

. Antecedentes de depresion. Migrafas.

Uso en Embarazo: Categoria X. Desaconsejado el uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado el uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito y calambres abdominales. Migrafas. Retencion
de agua y sal. Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patrén del
sangrado menstrual. Amenorrea. Tensién en las glandulas mamarias. Altera-
ciones en la secrecion cervical. Candidiasis vaginal. Vaginitis. Exantemas. Acné.
Cloasma. Intolerancia a los lentes de contacto. Aumento de la presion arterial.
Intolerancia a la glucosa. Labilidad emocional.

Poco frecuente: Tromboembolismo. Tromboflebitis. Trombosis de la retina.
Infarto cardiaco. ECV trombética o hemorragica. HTA severa. Ictericia coles-
tatica. Enfermedad de la vesicula biliar. Depresion. Anafilaxia. Reacciones
anafilactoideas. Alteraciones de la libido en mas o en menos. Fotosensibilidad.
Aumento o pérdida de peso.

Raros: Tumores de las mamas. Adenoma hepético. Carcinoma hepatico. Hiper-
plasia nodular focal del higado.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas: aumenta riesgo de
embarazo por disminuciéon de la recirculacion enterohepatica de los
estrogenos, con menores niveles plasmaticos.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccién enzi-
matica, disminuye niveles plasmaticos y efectividad de estrégeno.
. Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de

colesterol.
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. Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: ocurre disminuciéon
en la respuesta hipoglicemiante. Vigilar niveles de glicemia. Solo si no es
posible controlar glicemia con ayuda de la dieta se deberd aumentar la
dosis del antidiabético.

. Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

. Warfarina: aumentan o disminuyen la anticoagulacion. Vigilar con el
tiempo de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

. Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina: por inhibicion del metabo-
lismo hepatico, mayor riesgo de efectos adversos en SNC.

. Glucocorticoides: inhibicion del metabolismo hepatico, disminucién de

la eliminacion de sus metabolitos activos y disminucion de su ligadura
proteica, aumentando efectos toxicos. Se debera utilizar las dosis mas
bajas de los glucocorticoides en uso conjunto con contraceptivos.

. Imidazoles, IECAs, AINEs, macrélidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina:
se aumentan sus efectos hepatotoxicos.
. Tabaquismo intenso: riesgo de tromboembolismo y ECV aumenta

proporcionalmente al consumo de tabaco (>15 cigarrillos/dia) y a la
edad de la mujer (>35 afnos). Advierta seriamente a las mujeres para que

no fumen.
. Teofilina: se incrementan sus concentraciones y efectos toxicos.
Dosificacion:

Antes y durante el empleo se requiere monitorizar: estado de presion arterial,
pruebas de funcién hepatica, perfil lipidico, gldandulas mamarias, mamografia,
papanicolau cérvico-vaginal, biopsia endometrial periédicamente y densidad
mineral 6sea.

Terapia de reemplazo hormonal:

1 tableta PO QD.

Contracepcion:

1 tableta PO QD. Iniciar el primer dia del ciclo menstrual o el primer domingo
después del comienzo de las menstruaciones.

Dismenorrea, sindrome de ovario poliquistico:

1 tableta PO QD.

GO3ACO03
Levonorgestrel
Gragea 30 mcg | Tableta 0.75 mgy 1.5 mg

Indicaciones: Contraceptivo oral de emergencia.
Contraindicaciones: Alergia a los progestdgenos. Sospecha de embarazo o

embarazo confirmado. Sangrado uterino anormal no diagnosticado. Alergia
al mani.

Precauciones:

. Antecedentes de depresion.
. Migranas.

. Diabetes mellitus.

. Epilepsia.

Uso en Embarazo: Categoria X. Desaconsejado el uso en embarazo confirmado.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado el uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, fatiga. Cefalea, vértigo.
Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patrén del sangrado mens-
trual. Acné. Labilidad emocional y cambios de humor. Aumento del tamafio de
los ovarios o formacién de quistes ovaricos. Tensién de las glandulas mamarias.
Hiperglicemia.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas: podrian aumentar
riesgo de embarazo por disminucion de la biodisponibilidad del contra-
ceptivo.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina, griseofulvina:

induccién enzimética en el higado, disminuye niveles plasmaticos de
contraceptivos.

Dosificacion:

Contracepcion de emergencia:

Primera dosis: 1 tableta PO, dentro de las 72 horas posteriores a la relacion sexual.
En caso de vomito, debera repetirse la dosis.

Segunda dosis: 1 tableta PO a las 12 horas de la primera dosis.

GO3BA03
Testosterona
Solucion inyectable 250 mg/ml

Indicaciones: Deficiencia androgénica por hipogonadismo primario o secun-
dario. Carcinoma mamario avanzado. Retraso en pubertad masculina.

Contraindicaciones: Cancer de mama en varones. Cancer de préstata. Emba-
razo. Hipersensibilidad a andrégenos o esteroides anabdlicos.

Precauciones:

. ICC. Enfermedad cardio-renal severa. Edema.

. Insuficiencia hepatica o deterioro de la funcién hepatica. Alteraciones de
la funcién renal. Nefritis. Nefrosis.

. Enfermedad arterial coronaria. Historia de infarto del miocardio.

. Diabetes mellitus.

. Hipercalcemia secundaria a cdncer metastésico de mama.

. Hipertrofia benigna de préstata.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado el uso por masculinizacion
genital en productos femeninos.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. No se recomienda empleo
por masculinizacion de infantes femeninos o desarrollo precoz de infantes
masculinos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mujeres: amenorrea, dismenorrea, virilizacién con voz ronca, creci-
miento del clitoris irreversible aunque se suspenda la testosterona, acné, dismi-
nucion del tamafo de las mamas, hipertricosis, calvicie con patrén masculino,
piel grasa).

Hombres: irritabilidad de la vejiga, IVU, ampollas cuténeas, tension en glan-
dulas mamarias. Eritema o prurito. Ginecomastia. Erecciones frecuentes o
continuas. Priapismo.

Varones pre-puberales: virilizacién (acné, crecimiento del pene, erecciones
frecuentes o continuas, crecimiento precoz del vello pubiano).
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En mujeres y hombres: aumento de transaminasas, hiperlipidemia, alteraciones
electroliticas, policitemia.

En administracién inyectable: dolor, hinchazdn, enrojecimiento, inflamacion e
infeccion en el sitio de inyeccién.

Poco frecuente: En mujeres y hombres: Edema. Policitemia. Irritacion gastro-
intestinal. Cefalea. Ictericia colestatica. Disfuncién hepatica. Hipercalcemia.
Aumento o disminucion de la libido. Diarrea. Insomnio. Dolor abdominal.

En hombres solamente: hiperplasia prostatica benigna. Dermatitis alérgica.
Epididimitis aguda, inespecifica.

Raros: Necrosis hepética. Tumor hepato-celular. Leucopenia.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: disminuye niveles
plasmaticos por induccion enzimética.

. Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de
colesterol.

. Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

. Glucocorticoides: efecto aditivo, con mayor riesgo de efectos adversos.

. Imidazoles, IECAs, AINEs, macrélidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina:
se aumentan sus efectos hepatotoxicos.

. Insulina, metformina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: Andro-
genos inducen mayor hipoglicemia.

. Warfarina y otros anticoagulantes: mayor riesgo de hemorragia.

Dosificacion:

Se requiere monitoreo de edad 6sea (para nifios en crecimiento), perfil lipi-
dico, biometria hematica, funcion hepatica, fosfatasa acida; fosfatasa alcalina
y calcio séricos.

Deficiencia androgénica por hipogonadismo primario o secundario:
Adultos: Dosis inicial: 400 mg IM QD por una semana, luego 400 mg IM 1 -2
veces por semana. Mantenimiento: 200 — 400 mg IM cada 4 semanas.

Retraso en pubertad masculina:

Adultos: 100 mg (maximo) IM cada mes, por 4 a 6 meses; luego descontinuar
medicacién por 1 a 3 meses y evaluar efecto en crecimiento 6seo o maduracion
epifisiaria.

Cdncer mamario avanzado:

Dosis inicial: 400 mg IM QD por una semana, luego 400 mg IM 1 - 2 veces
por semana. Mantenimiento: 200 - 400 mg IM cada 4 semanas, minimo por 3
meses para evaluar respuesta al tratamiento.

GO3CA03
Estradiol
Tableta 1 mg

Indicaciones: Atrofia vulvovaginal menopausica. Prevencion de osteopo-
rosis posmenopausica. Hipoestrogenismo. Tratamiento paliativo de cancer de
mama y de prostata.

Contraindicaciones: Neoplasias diagnosticadas o probables, de mama, endo-
metrio o tumoraciones estrégeno dependientes. Sangrado uterino anormal
no diagnosticado. Antecedentes de tromboflebitis, tromboembolias o trom-
bosis. Alteraciones hepaticas. Antecedentes de ECV y/o enfermedad coronaria.
Hipersensibilidad a los estrégenos o algiin componente del medicamento.
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Precauciones:

. Mujeres fumadoras y/o con vérices; aumenta riesgo de trombosis
venosa, ACV, infarto del miocardio.

. Mujeres mayores de 65 aflos, aumenta riesgo de probable demencia. No
usar para TRH.

. Historia familiar de cadncer de mama y/o utero. Enfermedad benigna de

mamas. Antecedentes de sangrados frecuentes o recurrentes no diag-
nosticados (descartar neoplasia).

. Diabetes mellitus, asma, epilepsia, lupus eritematoso, porfiria.

. Colecistitis. Colelitiasis. Ictericia obstructiva por estrégenos o durante el
embarazo.

. Hipertension.

. Inmovilizacién postraumatica o quirudrgica.

. Antecedentes de depresion. Migranas.

Uso en Embarazo: Categoria X. Desaconsejado el uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado el uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito y calambres abdominales. Migrafas. Retencion
de agua y sal. Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patrén del
sangrado menstrual. Amenorrea. Tensién en las glandulas mamarias. Alte-
raciones en la secrecién cervical. Candidiasis vaginal. Vaginitis. Exantemas.
Acné. Cloasma. Pérdida de peso. Hirsutismo. Intolerancia a los lentes de
contacto. Aumento de la presion arterial. Intolerancia a la glucosa. Labilidad
emocional.

Poco frecuente: Tromboembolismo. Tromboflebitis. Trombosis de la retina.
Infarto cardiaco. ECV trombotica o hemorragica. HTA severa. Ictericia colesta-
tica. Enfermedad de la vesicula biliar. Depresion. Demencia. Anafilaxia. Reac-
ciones anafilactoideas. Alteraciones de la libido en mas o en menos. Fotosen-
sibilidad. Aumento o pérdida de peso. Exacerbacion de asma.

Raros: Cancer de mamas. Cancer de ovario. Adenoma hepdtico. Carcinoma
hepatico. Hiperplasia nodular focal del higado. Pancreatitis.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas: aumenta riesgo de
embarazo por disminuciéon de la recirculacion enterohepatica de los
estrogenos, con menores niveles plasmaticos.

. Bromocriptina: puede reducirse su concentracion plasmatica.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccion enzi-
matica, disminuye niveles plasmaticos y efectividad de estrégeno.

. Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de
colesterol.

. Inhibidores de proteasas: disminuyen concentracion sérica del estriol.

. Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: ocurre disminucién

en la respuesta hipoglicemiante. Vigilar niveles de glicemia. Solo si no es
posible controlar glicemia con ayuda de la dieta se deberd aumentar la
dosis del antidiabético.

. Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

. Warfarina: aumentan o disminuyen la anticoagulacién. Vigilar con el
tiempo de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

. Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina: por inhibicion del metabo-
lismo hepatico, mayor riesgo de efectos adversos en SNC.
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. Glucocorticoides: inhibicion del metabolismo hepatico, disminucién de
la eliminacién de sus metabolitos activos y disminucién de su ligadura
proteica, aumentando efectos tdxicos. Se debera utilizar las dosis mas
bajas de los glucocorticoides en uso conjunto con contraceptivos.

. Imidazoles, IECAs, AINEs, macrélidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina:
se aumentan sus efectos hepatotoxicos.
. Tabaquismo intenso: riesgo de tromboembolismo y ECV aumenta

proporcionalmente al consumo de tabaco (>15 cigarrillos/dia) y a la
edad de la mujer (>35 afos). Advierta seriamente a las mujeres para que

no fumen.
. Teofilina: se incrementan sus concentraciones y efectos toxicos.
Dosificacion:
Atrofia vul ginal p pdusica

1 -2 mg PO QD, en ciclos de 3 semanas. Suspender una semana y repetir el
ciclo. Ahadir progestageno durante 10 - 14 dias cada 4ta semana del ciclo, si el
Utero estd intacto. Usar la menor dosis efectiva y el menor tiempo posible. No
usar si los sintomas son solo locales.

Prevencion de osteoporosis

0.5 mg PO QD, en ciclos de 3 semanas. Suspender una semana y repetir el ciclo.
Anadir progestageno durante 10 - 14 dias cada 4ta semana del ciclo, si el Gtero
estd intacto. Usar la menor dosis efectiva y el menor tiempo posible. Valorar
relacion riesgo/beneficio.

Hipoestrogenismo

1 -2 mg PO QD, en ciclos de 3 semanas. Suspender una semana y repetir el
ciclo. Ahadir progestdgeno durante 10 - 14 dias cada 28 dias si el Utero estd
intacto.

Tratamiento paliativo de cdncer de mama
10 mg PO TID por lo menos durante 3 meses.

Tratamiento paliativo de cdncer de prostata
1-2mgPOTID

Nota:

El TH (tratamiento hormonal) no se indica para el tratamiento de rutina de la
enfermedad crédnica. Se necesitan mds pruebas acerca de la seguridad del TH para
el control de los sintomas menopdusicos, aunque el uso a corto plazo parece ser
relativamente seguro en mujeres jévenes y sanas.

GO3CA04

Estriol

Crema vaginal 1 mg/g

Indicaciones: Atrofia vulvovaginal menopausica.

Contraindicaciones: Neoplasias diagnosticadas o probables, de mama, endo-
metrio o tumoraciones estrégeno dependientes. Sangrado uterino anormal
no diagnosticado. Antecedentes de tromboflebitis, tromboembolias o trom-
bosis. Alteraciones hepaticas. Antecedentes de ECV y/o enfermedad coronaria.
Hipersensibilidad a los estrégenos o algiin componente del medicamento.

Precauciones:

. Mujeres fumadoras y/o con varices; aumenta riesgo de trombosis
venosa, ACY, infarto del miocardio.

. Mujeres mayores de 65 aios, aumenta riesgo de probable demencia. No

usar para TRH.

. Historia familiar de cancer de mama y/o utero. Enfermedad benigna de
mamas. Antecedentes de sangrados frecuentes o recurrentes no diag-
nosticados (descartar neoplasia).

. Diabetes mellitus, asma, epilepsia, lupus eritematoso, porfiria.

. Colecistitis. Colelitiasis. Ictericia obstructiva por estrégenos o durante el
embarazo.

. Hipertension.

. Inmovilizacién postraumatica o quirdrgica.

. Antecedentes de depresion. Migrafas.

Uso en Embarazo: Categoria X. Desaconsejado el uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado el uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito y calambres abdominales. Migrafas. Retencion
de agua y sal. Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patrén del
sangrado menstrual. Amenorrea. Tensién en las glandulas mamarias. Altera-
ciones en la secrecion cervical. Candidiasis vaginal. Vaginitis. Exantemas. Acné.
Cloasma. Pérdida de peso. Hirsutismo. Intolerancia a los lentes de contacto.
Aumento de la presion arterial. Intolerancia a la glucosa. Labilidad emocional.
Poco frecuente: Tromboembolismo. Tromboflebitis. Trombosis de la retina.
Infarto cardiaco. ECV trombética o hemorragica. HTA severa. Ictericia colesta-
tica. Enfermedad de la vesicula biliar. Depresién. Demencia. Anafilaxia. Reac-
ciones anafilactoideas. Alteraciones de la libido en més o en menos. Fotosensi-
bilidad. Aumento o pérdida de peso. Exacerbacién de asma.

Raros: Cancer de mamas. Cancer de ovario. Adenoma hepatico. Carcinoma
hepédtico. Hiperplasia nodular focal del higado. Pancreatitis.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas: aumenta riesgo de
embarazo por disminuciéon de la recirculacion enterohepatica de los
estrégenos, con menores niveles plasmaticos.

. Bromocriptina: puede reducirse su concentracion plasmatica.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccién enzi-
matica, disminuye niveles plasmaticos y efectividad de estrégeno.

. Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de
colesterol.

. Inhibidores de proteasas: disminuyen concentracion sérica del estriol.

. Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: ocurre disminucion

en la respuesta hipoglicemiante. Vigilar niveles de glicemia. Solo si no es
posible controlar glicemia con ayuda de la dieta se deberd aumentar la
dosis del antidiabético.

. Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

. Warfarina: aumentan o disminuyen la anticoagulacion. Vigilar con el
tiempo de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

. Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina: por inhibicion del metabo-
lismo hepatico, mayor riesgo de efectos adversos en SNC.

. Glucocorticoides: inhibicion del metabolismo hepatico, disminucion de

la eliminacién de sus metabolitos activos y disminucion de su ligadura
proteica, aumentando efectos toxicos. Se debera utilizar las dosis mas
bajas de los glucocorticoides en uso conjunto con contraceptivos.

. Imidazoles, IECAs, AINEs, macrélidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina:
se aumentan sus efectos hepatotéxicos.
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. Tabaquismo intenso: riesgo de tromboembolismo y ECV aumenta
proporcionalmente al consumo de tabaco (>15 cigarrillos/dia) y a la
edad de la mujer (>35 afos). Advierta seriamente a las mujeres para que

no fumen.
. Teofilina: se incrementan sus concentraciones y efectos toxicos.
Dosificacion:
Atrofia vul ginal p pdusica

Aplicacion intravaginal inicial: 2 a 4 g de crema por 1 - 2 semanas. Reducir la
dosis gradualmente a la mitad en 1 - 2 semanas.

Mantenimiento: 1 g de crema intravaginal, 1 - 3 veces por semana, durante 3
semanas. No administrar durante la cuarta semana cuando la mucosa vaginal
superd la atrofia. Repetir este esquema mensualmente.
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GO3DA04
Progesterona
Capsula 100 mg - 200 mg

Indicaciones: Amenorrea secundaria. Reemplazo hormonal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Alergia al mani. Neoplasias diagnosticadas o probables de mama. Embarazo.
Cancer de mama. Sangrado uterino anormal no diagnosticado. Insuficiencia o
enfermedad hepatica severa. Tromboflebilitis o enfermedad trombo embolica
activa.

Precauciones:

. Aumenta el riesgo de infarto del miocardio, ACV, trombo embolias,
cancer invasivo de mama, especialmente en postmenopausia.

. Aumenta el riesgo de demencia en mujeres posmenopausicas mayores
de 65 afos.

. ICC. Insuficiencia hepatica. Insuficiencia renal.

. Lactancia.

Uso en Embarazo: Categoria B. Se utiliza en reproduccién asistida para apoyar
la implantacién del embrién y mantener el embarazo.

Uso en Lactancia: Podria ser utilizada durante la lactancia. Se excreta por leche
materna pero no hay reportes de efectos adversos en el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, dolor o calambres abdominales. Migrafias. Retencién
de agua y sal. Sangrados minimos o metrorragias. Cambios en el patron del
sangrado menstrual. Amenorrea. Hiperglicemia. Aumento del tamano del
ovario o formacién de quistes ovéricos. Enrojecimiento, dolor y prurito en el
sitio de inyeccion o implante. Cansancio. Aumento rapido de peso.

Poco frecuente: Galactorrea. Depresién mental. Exantemas. Acné. Alopecia.
Dolor y tension en las mamas. Rubor. Insomnio. Disminucién de la libido.
Pérdida o aumento de peso. Cloasma.

Raros: Tromboembolismo. Tromboflebitis. Hipotensidn arterial. Insuficiencia
suprarrenal. Sindrome de Cushing. HTA. Infarto del miocardio. ACV. Adenoma
hepético. Ictericia colestatica.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: disminuyen niveles
plasmaéticos por induccién enzimatica.

Dosificacion:
Amenorrea secundaria
400 mg PO QD HS por 10 dias

Reemplazo hormonal
200 m PO QD HS por 12 dias. Administrar cada 28 dias del ciclo, conjuntamente
con estrégenos.

G03GB02
Clomifeno
Tableta 50 mg

Indicaciones: Infertilidad femenina anovulatoria (inductor de la ovulacién).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al clomifeno. Insuficiencia hepdtica.
Quistes ovaricos no asociados con sindrome de ovario poliquistico o agranda-
miento ovarico. Tromboflebitis activa. Tumores hormona-dependientes. Tumor
de hipdfisis. Embarazo.

Precauciones:

. En caso de enfermedad poliquistica de ovario puede darse una respuesta
exagerada a la gonadotropina coriénica humana.

. Utilizar las dosis mas bajas y por el menor tiempo posible.

. Sangrado vaginal, anormal, no diagnosticado, requiere evaluaciéon por
posibilidad de neoplasia presente.

. Endometriosis, puede exacerbarse.

. Tumores fibroides uterinos, pueden aumentar su crecimiento.

. Sindrome de ovario poliquistico, puede haber una respuesta exagerada
al clomifeno. Utilizar dosis bajas y por el menor tiempo posible.

. Depresion mental.

. Disfuncion suprarrenal. Enfermedad tiroidea no controlada.

Uso en Embarazo: Categoria X. Puede provocar malformaciones y muerte
fetal.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Suprime la secrecion lactea.
Desaconsejado su uso en lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Crecimiento del ovario que produce dolor pélvico y distensién
abdominal. Rubor. Aumento del tamafio de las mamas. Ndusea. Vomito. Vision
borrosa, diplopia, fotosensibilidad, escotomas, especialmente en tratamientos
prolongados. Cefalea. Sangrado uterino anormal. Dolor pélvico.

Poco frecuente: Embarazo multiple. Tromboembolia. Sindrome de hiper estimu-
lacién ovérica.

Interacciones: No se ha establecido interacciones significativas. Vigilar posi-
bles interacciones cuando se administra medicacién mdultiple.

Dosificacion:

Infertilidad femenina (inductor de ovulacién):

50 mg PO QD por 5 dias. Iniciar el tratamiento cualquier dia si no hay mens-
truaciones o el 5to dia del ciclo menstrual. Dosis méxima: 100 mg PO QD por
5 dias.
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GO3XA01
Danazol
Capsula 200 mg

Indicaciones: Endometriosis. Enfermedad fibroquistica mamaria. Gineco-
mastia. Profilaxis de angioedema hereditario.

Contraindicaciones: Insuficiencia cardiaca severa. Insuficiencia hepatica
severa. Insuficiencia renal severa. Tumor andrégeno dependiente. Sangrado
vaginal no diagnosticado. Neoplasia genital. Porfiria. Enfermedad trombo
embdlica. Antecedentes de trombosis o trombosis activa. Embarazo. Hipersen-
sibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Discontinuar el tratamiento si aparecen sintomas de virilizacion, los
cuales son irreversibles.

. Adolescentes, puede ocurrir desarrollo sexual precoz en varones y
virilizacion en mujeres, asi como cierre temprano de epifisis en ambos
géneros.

. Diabetes mellitus, requiere vigilar niveles de glicemia.

. Policitemia

. Migrafia

. Evitar exposicion al sol.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado el uso, por causar efectos
androgénicos en feto femenino. Se requiere emplear contracepciéon no
hormonal durante el tratamiento.

Uso en Lactancia: No se recomienda por posibles efectos androgénicos en el
lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Amenorrea especialmente cuando se trata endometriosis. Alte-
raciones en el sangrado menstrual. Irregularidades en el periodo menstrual.
Disminucién del tamaro de las mamas. Aumento de peso.

Poco frecuente: Edema periférico. Rabdomiolisis caracterizada por calambres o
espasmos musculares, cansancio, debilidad muscular y orina oscura,

Raros: Hipertension intracraneal (pseudotumor cerebral). Cataratas. Ictericia
colestatica. Insuficiencia hepatica. Adenoma hepatocelular. Peliosis hepdtica.
Hematuria por telangiectasias en la vejiga. Leucocitosis, eosinofilia. Polineuritis
aguada. Sindrome de Stevens-Johnson. Trombosis. Tromboflebitis. Virilizacion
irreversible, fotosensibilidad y vaginitis en mujeres. Atrofia testicular y anorma-
lidades cuantitativas y cualitativas del semen. Hipoestrogenemia en varones
y en mujeres.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Carbamazepina, simvastatina, lovastatina: por inhibicion enzimatica,
aumentan niveles plasmaticos y toxicidad.
. Claritromicina, eritromicina, azitromicina, tamoxifeno: por inhibicién

enzimatica aumentan sus niveles plasmaticos y toxicidad, incluyendo
prolongacion del QT y arritmias.

. Derivados del coumarin o de la indanediona: disminuye su metaboliza-
cion y aumenta el riesgo de sangrado.
. Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: se altera su metaboli-

zacién, aumentado el riesgo de hipoglucemia. Vigilar niveles de glicemia.
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Dosificacion:
Se requiere efectuar monitoreo de funcién hepatica durante tratamiento.

Endometriosis moderada
100 - 200 mg PO BID. Comenzar el 1er dia de la menstruacion si es posible,
durante 3 - 6 meses. Se puede prolongar hasta 9 meses.

Endometriosis severa
400 mg PO BID. Comenzar el 1er dia de la menstruacion si es posible, durante
3 - 6 meses. Se puede prolongar hasta 9 meses.

Enfermedad fibroquistica de mama

50 - 200 mg PO BID. Comenzar el 1er dia de la menstruacion si es posible,
durante 6 meses o hasta la completa desaparicion de los sintomas o lo que
ocurra primero.

Profilaxis de angioedema hereditario
200 mg PO BID o TID, hasta obtener respuesta; luego disminuir la dosis durante
1 -3 meses.

Productos de Uso

GO04CA02
Tamsulosina
Tableta / capsula 0.4 mg

Indicaciones: Hipertrofia prostatica benigna.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otras quinazolinas. Insufi-
ciencia hepatica severa.

Precauciones:

. Hipersensibilidad a las sulfonamidas.

. En cirugia de cataratas.

. Ejercicio, calory alcohol, favorecen efecto hipotensor.
. Pacientes con angina de pecho.

Uso en Embarazo: Aunque su uso no estd indicado en mujeres, la FDA lo ubica
en Categoria B.

Uso en Lactancia: No estd indicado para uso en mujeres.

Efectos adversos:

Frecuentes: Eyaculacion anormal, Vértigo. Astenia. Cefalea. Dolor lumbar.
Diarrea. Rinitis.

Poco frecuente: Hipotensidn ortostatica, especialmente 30 minutos a 2 horas
después de la dosis inicial. Dolor toracico. Disminucién de la libido. Somno-
lencia o insomnio, nausea.

Raros: Priapismo.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Simpaticomiméticos: por efecto antagdnico.

Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos y antipsicéticos: incrementan los efectos hipotensivos.

. Bloqueadores beta-adrenérgicos y de los canales de calcio: riesgo de
colapso por primera dosis.
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. Digoxina: pueden aumentar los efectos adversos de digoxina.
. Diuréticos, otros antihipertensivos y vasodilatadores, sildenafilo: incre-
mentan efecto hipotensor por sinergia.

Dosificacion:

Tratamiento sintomadtico de la hipertrofia prostdtica benigna

Dosis inicial: 0,4 mg PO QD HS. Tomar 30 minutos después de la cena.
Puede aumentar a 0,8 mg QD en 2 - 4 semanas.
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NIVEL Prescripcion

H PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, EXCLUYE HORMONAS
SEXUALES E INSULINAS

Ho1 HOI}MONAS HIPOFISARIAS E HIPOTALAMICAS Y SUS
ANALOGOS
HO1B HORMONAS DEL LOBULO POSTERIOR DE LA HIPOFISIS
HO1BA Vasopresina y andlogos
HO1BAO1 | Vasopresina | Solucién | 20 Ul/ml

inyectable HE x| x| P

HO1BB Oxitocina y andlogos
HO1BB02 | Oxitocina Solucién | 10 Ul/ml

(p) x| x| x|P

inyectable

HO1C HORMONAS HIPOTALAMICAS

HO1CB Inhibidores de la hormonas de crecimiento
HO1CB02 | Octreotida | Solucién | 0.05 mg/
X E
inyectable | ml-0.1 mg/ x | P
(p)
ml
Polvopara |20mg-30 | E < p
inyecciéon | mg (p)
HoO2 CORTICOESTEROIDES PARA USO SISTEMICO
HO2A CORTICOESTEROIDES PARA USO SISTEMICO, MONODROGAS

HO2A B Glucocorticoides
HO2ABO1 | Betameta- Solucién | 4 mg/ml

HE x| x| P

sona inyectable
HO02AB02 | Dexameta- | Tableta 4mgy8
x| x| x|O
sona mg

Solucién | 4 mg/ml

inyectable
HO02AB04 | Metilpred- | Sus- 40 mg/mly
nisolona, pensiéon 80 mg/ml E x|x| x| P
acetato inyectable
HO02AB04 | Metilpred- Polvo para | 125mgy
nisolona, inyeccién | 500 mg E|x x| x|P
succinato
HO02ABO06 | Predniso- Tableta 5mgy 20
x|x| x|O
lona mg

HO2ABO7 | Prednisona | Tableta 5mgy 20
mg
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HO02AB09 | Hidrocor- Polvo para | 100 mgy

NIVEL Prescripcion

Atencion
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tisona, inyecciéon | 500 mg
succinato
sodico
Ho3 TERAPIA TIROIDEA
HO3A PREPARADOS DE HORMONA TIROIDEA
HO3AA Hormonas tiroideas

HO3AA01 | Levotiroxina | Tableta 0.05 mg -

sodica 0.2mg E
HO3B PREPARADOS ANTITIROIDEOS
H03BB Derivados imidazdlicos que contienen azufre

HO3BB02 | Tiamazol Tableta 5mg

(Metimazol) E
Ho5 HOMEOSTASIS DE CALCIO
HO5B AGENTES ANTI PARATIROIDES
HO5BX Otros agentes paratiroides
HO5BX02 | Paricalcitol | Solucién | 5 mcg/ml E

Inyectable

(p)

GRUPOH
Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e
insulinas
HO1 Hormonas Hipofisarias e Hipotalamicas y sus Andlogos

HO1BAO1
Vasopresina
Solucién inyectable 20 Ul/ml

Indicaciones: Diabetes insipida por deficiencia de hormona antidiurética.

Contraindicaciones: Diabetes insipida nefrogénica. Nefritis crénica con reten-
cion de nitrogenados. Enfermedad coronaria. Hipersensibilidad a la vasopresina.

Precauciones:

. Condiciones que pueden empeorar por retencién de liquidos, inclu-
yendo asma, epilepsia, migraia y falla cardiaca.

. HTA y otras condiciones que pueden exacerbarse por aumento en la
presion.

. Insuficiencia renal crénica, enfermedad hepatica severa.

. Pacientes geriétricos.

. Ingesta de liquidos debe ajustarse para evitar hiponatremia e intoxica-

cién hidrica.
Uso en Embarazo: Categoria B. Empleo basado en relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Dolor abdominal. Eructos. Diarrea. Mareo. Diaforesis. Aumento
del peristaltismo intestinal. Nausea, vémito. Palidez. Flatulencia. Temblores.
Palidez peri bucal. Contracciones uterinas dolorosas. Exantema. Urticaria.
Fiebre. Hiponatremia.

Raros: Alergia. Anafilaxia. Broncoespasmo. Angioedema. Dolor anginoso
precordial. Infarto del miocardio. Intoxicacion hidrica. Bradicardia. Arritmias.
HTA. Trombosis venosa.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Alcohol: disminuye efectos de vasopresina.

. Demeclociclina, litio, norepinefrina: disminuyen efectos de vasopresina.
Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos triciclicos: potencializan efectos de vasopresina.

. Carbamazepina, clofibrato, clorpropamida: potencializan efectos de

vasopresina.

Dosificacion:

Diabetes insipida

Adultos: 5 - 10 U SC o IM BID - TID. Dosis méaxima: 60 U/dia.
Nifios: 2.5 - 10 U SC o IM BID - QUID. Dosis maxima: 60 U/dia.
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HO01BB02
Oxitocina
Solucién inyectable 10 Ul/ml

Indicaciones: Induccién de labor de parto. Hemorragia postparto y posta-
borto. Aborto incompleto o terapéutico.

Contraindicaciones: Desproporcién céfalo pélvica y otras obstrucciones
mecanicas. Sufrimiento fetal agudo. Desprendimiento de placenta. Placenta
previa total. Prolapso de cordén. Hipertonia uterina. Ruptura o riesgo de
ruptura uterina. Hipersensibilidad a la oxitocina.

Precauciones:

. Antecedentes de cesérea.

. Polihidramnios.

. Multiparidad.

. Preeclampsia severa y enfermedades cardiovasculares severas.

. Insuficiencia renal, aumenta riesgo de sobrecarga hidrica.

. Utilizar como inductor de labor de parto solamente después de una
adecuada evaluacion del riesgo/beneficio.

. Durante el parto, puede perjudicar expulsion de placenta y provocar
sobre estimulacién uterina.

. Se requiere vigilar ingesta y excreta de liquidos cuando se emplean dosis

altas o por tiempo prolongado.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado en | trimestre (salvo en aborto
incompleto o terapéutico). No se recomienda uso durante embarazo, salvo
para induccién a dosis adecuadas.

Uso en Lactancia: Se excreta en cantidades minimas. Se considera segura su
administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, hipertonia uterina. Sufrimiento fetal agudo.
Trauma fetal. Hiperbilirrubinemia en los neonatos.

Poco frecuente: Arritmias, anafilaxia, afibrinogenemia, hemorragia posparto.
Embolismo de liquido amniético. Laceraciones cervicales o vaginales.

Raros: Tetania uterina. Ruptura uterina. Abruptio placentae. Intoxicacion
hidrica.

Interacciones:
Diminucion de la eficacia:

. Anestésicos inhalatorios (halotano y enflurano): disminuyen efecto
oxitocico.

. Antagonistas adrenérgicos.

Aumento de los efectos adversos:

. Anestesia caudal con vasoconstrictores: aumenta riesgo de HTA severa.

. Cloruro de sodio o Urea intraamniéticos y otros oxitécicos: aumenta
riesgo de hipertonia, ruptura uterina, y riesgo de hipertension arterial.

. Prostaglandinas (misoprostol): se potencian mutuamente sus efectos,
aumentando el riesgo de hipertension arterial.

. Simpaticomiméticos: efecto sinérgico, incrementando el riesgo de hiper-

tension arterial.

Dosificacion:

Induccion de labor de parto

0.001 - 0.002 U/min en infusién IV.

Dosis maxima: 0.02 U/min. Incrementar en 0.001 — 0.002 U/min cada 15 a 30,
hasta obtener un patréon de contracciones estables.

Sangrado posparto

10 U IM por una vez., o también, 10 - 40 U en

1000ml de solucién dextrosada. Regular velocidad de infusiéon de acuerdo a
respuesta para control de la atonia uterina.

H01CB02
Octreotida
Solucion inyectable 0.05 - 0.1 mg / ml | Polvo para inyeccién 20 - 30 mg

Indicaciones: Acromegalia. Manejo sintomatico de tumores intestinales, como
carcinoide, VIPomas (tumores vasoactivos intestinales secretores de polipép-

tidos). Prevencion de complicaciones luego de cirugia pancredtica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. Diabetes mellitus: vigilar glicemia y ajustar medidas dietéticas y terapéuticas.
. Colecistitis, colelitiasis.

. Insuficiencia o alteraciones renales severas.

. Insuficiencia hepatica.

. Enfermedades cardiacas o tiroideas.

Uso en Embarazo: Categoria B. Uso seguin relacién beneficio/riesgo. Existen
pocos reportes de mujeres embarazadas con acromegalia, en quienes no se
detectaron complicaciones maternas o anomalias congénitas.

Lactancia: No hay datos sobre su seguridad.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea. Dolor abdominal. Flatulencia. Estrefii-
miento. Hiperglicemia o hipoglicemia. Colelitiasis. Sintomas de IVU. Dolor en
el sitio de inyeccion. Mareo. Fiebre. Disnea. Artralgia. Cefalea. Fatiga. Sindrome
similar a la influenza. Hipotiroidismo.

Poco frecuente: Bradicardia. Arritmias. Colecistitis. Colangitis. Sincope. Edema
severo. ICC. HTA.

Raros: Anafilaxia. Obstruccion biliar. Pancreatitis. Bradicardia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Betabloqueadores, amlodipina, atorvastatina: efectos sinérgicos y anta-
gonicos, produciendo bradicardia y alteraciones de la presion arterial.

. Diuréticos tiazidicos, de asa, ahorradores de potasio y osmoéticos: efectos
aditivos. Disminuir dosis de diuréticos, incrementa el riesgo de altera-
ciones hidroelectroliticas.

. Insulina, metformina, sulfonilureas, tiazolidinedionas: alteraciones en
el funcionamiento hormonal del pancreas, altera el control de glicemia,
produce hipo o hiperglicemia.

Dosificacion:

Acromegalia

Objetivo terapéutico: conseguir niveles de GH (hormona de crecimiento) < 5
ng/ml o IGF (Somatomedina C) < 1.9 unidades/ml en varones o < 2.2 unidades/
ml en mujeres. Dosificar niveles de GH varias veces antes de las 8 horas de la
administracion de una dosis o niveles de IGF a las 2 semanas de incido el trata-
miento. Suspender el tratamiento durante 4 semanas cada afo en pacientes
que han sido irradiados para evaluar el tratamiento.

Adultos: Dosis inicial: 50 mcg SC o IV TID. Aumentar a 100 mcg SC o IV TID.
Dosis maxima 1500 mcg/dia.
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Diarrea asociada con VIPoma

Adultos: Dosis inicial: 200 - 300 mcg/dia SC o IV dividido en 2 - 4 administra-
ciones por 2 semanas. Luego individualizar la dosis. Aumentar hasta 750 mcg/
dia SC o IV dividido en 2 - 4 administraciones. Raras veces se necesita dosis
mayores a 450 mcg/dia.

Nifios: 1 - 10 mcg/kg/dia SC o IV en 1 6 2 administraciones. Aumentar, si es
necesario, 0.3 mcg/kg/dosis cada 3 dias. Dosis maxima: 1500 cmg/dia.

HO02ABO1
Betametasona
Solucion inyectable 4mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de reacciones alérgicas inducidas por medica-
mentos. Angioedema, edema laringeo, Rinitis alérgica perenne o estacional,
enfermedad del suero, reacciones post-transfusién, urticaria. Carditis reuma-
tica, LED. Alopecia, dermatitis atopica, dermatitis de contacto, dermatitis
exfoliativa, dermatitis herpetiforme o bullosa, dermatitis seborréica, derma-
tosis, eritema multiforme, granuloma anular, queloides, liquen plano, lupus
eritematoso discoide, micosis fungoides, necrobiosis lipidica diabética,
pénfigo, soriasis en placas. Insuficiencia suprarrenal aguda, enfermedad de
Addison o insuficiencia suprarrenal crénica secundaria. Hiperplasia suprarrenal
congénita. Prevencion del sindrome de dificultad respiratoria del neonato
pretérmino. Tiroiditis no supurativa. Colitis ulcerativa, enfermedad de Crohn,
anemia hemolitica adquirida o autoinmune. Anemia hipoplasica congénita.
Trombocitopenia secundaria en adultos. Bursitis aguda o subaguda, epicon-
dilitis, tenosinovitis, fibrositis. Leucemia linfocitica aguda o crénica. Linfomas.
Sindrome nefrético. Tuberculosis pulmonar diseminada o fulminante, menin-
gitis tuberculosa, tuberculomas que requieren terapia coadyuvante antiinfla-
matoria. Miastenia gravis. Corioretinitis. Coroiditis. Conjuntivitis alérgica que no
responda a tratamiento tépico. Inflamacion del segmento anterior del ojo. Iritis,
iridociclitis. Queratitis. Neuritis éptica. Ulceras corneales marginales alérgicas.
Uveitis posterior difusa. Asma, sindrome de Loeffler, neumonitis por aspira-
cion, sarcoidosis sintomatica. Espondilitis anquilosante, artritis gotosa, artritis
psoriasica, artritis reumatoidea, osteoartritis, sinovitis. Choque. Triquinosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.

Precauciones:

. Insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio reciente, HTA.

. Epilepsia.

. Diabetes mellitus.

. Glaucoma.

. Hipotiroidismo.

. Insuficiencia hepatica.

. Osteoporosis.

. Ulcera gastroduodenal y pacientes bajo tratamiento crénico con AINEs.
. Infecciones virales (varicela, herpes simple ocular, HIV).

. Anastomosis intestinales recientes.

. Psicosis aguda y trastornos afectivos.

. Nifos y pacientes geriatricos, son mas susceptibles a efectos adversos.

En niflos hay mayor riesgo de hipertension intracraneal y retardo en el
crecimiento.
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. Sindrome de supresion, especialmente luego de uso prolongado, con
insuficiencia suprarrenal aguda y grave, que puede poner en peligro la
vida.

Uso en Embarazo: Categoria C. Se considera seguro el uso de betametasona
en la madre embarazada para prevenir el sindrome de dificultad respiratoria
del neonato pretérmino. Aunque existen reportes de paladar hendido, insufi-
ciencia placentaria, abortos espontaneos y retardo en le crecimiento intraute-
rino, no existe evidencia convincente de que los corticoesteroides aumenten
el riesgo de malformaciones congénitas, mientras que el retardo en el creci-
miento se asociaria con el uso prolongado o repetitivo del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia. A dosis elevadas pueden causar supresion del crecimiento
e inhibicion en la produccién de esteroides endégenos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dispepsia. Hiporexia o aumento del apetito. Reten-
cion hidrica y de sodio. Edema. Cefalea. Mareo. Insomnio. Ansiedad. HTA.
Hipokalemia. Hiperglicemia. Sindrome Cushing, atrofia de la piel, acné, hirsu-
tismo, miopatias, ruptura de tendones y cicatrizacion deficiente de heridas por
uso cronico. Irregularidades menstruales. Equimosis.

Poco frecuente: Insuficiencia suprarrenal, inmunosupresion, fracturas y osteo-
porosis con uso prolongado. Psicosis. Ulcera péptica. ICC. Anafilaxia. Pseudo-
tumor cerebral, alteraciones de crecimiento, osificacion y pancreatitis en ninos.
Cambios en la coloracion de la piel.

Raros: Reacciones alérgicas, urticaria. Delirio, desorientacion, euforia, episodios
maniaco depresivos, paranoia, ceguera subita.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Anticonceptivos orales: pueden disminuir sus concentraciones plasma-
ticas y ocurrir falla contraceptiva.

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccién enzi-
matica, disminuyen niveles plasméticos de corticoesteroides.

. Hormona de crecimiento: pueden disminuir sus concentraciones.

. Hormona tiroidea y antitiroideos: requiere ajustarse dosis de corticoide,

porque la metabolizacién del mismo esta aumentada en hipertiroideos
y disminuida en hipotiroideos.

. Neostigmina: Posible efecto antagonico, disminuye respuesta estimula-
dora de placa mio-neural.
. Vacunas vivas (Sarampidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus): puede

reducirse la respuesta inmunoldgica. Vacunar luego de 3 meses de
recibir corticoides sistémicos.
Aumento de los efectos adversos:

. AAS, AINEs (incluyendo selectivos COX2): efectos aditivos, incrementan
riesgo de sangrado Gl y edema por retencion hidrosalina.

. Albendazol: mayor riesgo de toxicidad, por mecanismo desconocido.

. Andrégenos: efecto aditivo aumenta riesgo de hipercalcemia, edema y
otros efectos adversos.

. Anticonceptivos orales y estrégenos: se incrementan los efectos toxicos
de los corticoesteroides.

. Amiodarona, amfotericina B, agonistas beta 2 adrenérgicos (salbutamol):
por efectos aditivos, mayor riesgo de efectos adversos e hipokalemia.

. Diazoxido: efectos aditivos, aumenta riesgo de hiperglicemia.

. Digoxina: por hipokalemia, mayor riesgo de arritmias.

. Diuréticos tiazidicos: disminuye eficacia diurética pero aumenta riesgo

de hipokalemia.
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. Imidazoles, macrélidos, quinolonas (ofloxacina, norfloxacina, levo-
floxacina y otras): mayor riesgo de arritmia cardiaca por hipokalemia y
prolongacién del intervalo QT. Con quinolonas aumenta también riesgo
de ruptura del tendén de Aquiles.

. Inhibidores de la proteasa: por inhibicion del P450 aumentan efectos
téxicos de corticoesteroides.

. Metformina, sulfonilureas, insulina: disminuye eficacia de hipoglice-
miantes por efecto antagdnico.

. Metotrexato y otros inmunosupresores: por efecto sinérgico aumenta
riesgo de infecciones.

. Paracetamol: aumenta riesgo de hepatotoxicidad.

. Warfarina: incrementan riesgo de sangrado Gl

Dosificacion:

Para indicaciones sefialadas
Adultos y adolescentes: Inyectable - 9 mg (base) IM o IV QD
Intra-articular o en tejidos blandos: hasta 9 mg (base). Repetir PRN.

Insuficiencia suprarrenal

Nifos: Inyectable - 0.018 mg (base)/kg 0 0.5 mg/m2/dia, IM, dividido en 3 dosis
cada 3er dia.

Otra opcién: 0.0058 - 0.0088 mg/kg 0 0.17 — 0.25 mg/m2 IM QD.

Otras indicaciones
Inyectable - 0.021 - 0.13 mg/kg 0 0.63 — 3.75 mg/m2, IM, cada 12 a 24 horas.

H02AB02
Dexametasona
Tableta 4 mg y 8 mg | Solucién inyectable 4 mg/ml

Indicaciones: Insuficiencia suprarrenal. Enfermedades inflamatorias. Enferme-
dades del colageno, reumaticas y extraarticulares. Shock anafilactico que no
responde a otros farmacos. Coadyuvante de la terapia antineoplasica (hiper-
calcemia y vémito por quimioterapia). Edema cerebral agudo. Prevencién del
sindrome de dificultad respiratoria del neonato pretérmino. Croup en nifos.
Otras similares a las de betametasona.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.

Precauciones: Iguales a las de Betametasona.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque existen reportes de paladar hendido,
insuficiencia placentaria, abortos espontaneos y retardo en le crecimiento
intrauterino, no existe evidencia convincente de que los corticoesteroides
aumenten el riesgo de malformaciones congénitas, mientras que el retardo

en el crecimiento se asociaria con el uso prolongado o repetitivo del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia.

Efectos adversos: Iguales a las de Betametasona.

Interacciones: Iguales a las de Betametasona.

Dosificacion:

Insuficiencia suprarrenal

Adultos: Oral - 0.03 - 0.15 mg/kg/dia PO dividido en 2 — 4 tomas.

Inyectable - 0.03 - 0.15 mg/kg/dia IM o IV dividido en 2 - 4 administraciones.
Nifos: Inyectable - 0.03 - 0.3 mg/kg/dia IM o IV dividido en 2 - 4 administraciones.
Oral: 0.03 - 0.3 mg/kg/dia PO dividido en 2 a 4 tomas.

Enfermedades inflamatorias

Adultos: Oral - 0.75 - 9 mg/kg/dia PO dividido en 2 - 4 tomas.
Inyectable - 0.75 - 9 mg/dia IM o IV dividido en 2 — 4 administraciones.
Nifos: 0.08 - 0.3 mg/kg/dia IM o IV en 2 — 4 administraciones.
Inyectable: oral - 0.08 - 0.3 mg/kg/dia PO dividido en 2 a 4 tomas.

Inflamaciones articulares
Adultos: Inyectable - 0.2 - 6 mg, intra-articular, desde cada 3 - 5 dias hasta
cada 2 - 3 semanas, segun tipo de lesién y de respuesta clinica.

Ndusea o vomito por quimioterapia

Adultos: Oral: 4 a 8 mg PO inmediatamente antes de la quimioterapia modera-
damente emetogénica. Para prevenir sintomas tardios, 8 mg PO cada 12 horas
por 2 a 4 dias. Puede comenzar con una dosis IV.

Inyectable: 20 mg IV inmediatamente antes de la quimioterapia severamente
emetogénica. Luego, en caso necesario, 4 mg IM o IV cada 6 horas (también
puede continuar por via oral).

Nifios: Inyectable - Dosis Inicial: 10 mg/m2 IV por una vez. Luego 5 mg/m2 IV
cada 6 horas.

Dosis maxima: 20 mg/dosis.

Edema cerebral agudo

Adultos: Inyectable - Dosis Inicial: 10 mg IV por una vez. Luego 4 mg IM o IV
cada 6 horas. Continuar mientras persista la sintomatologia. Luego disminuir
gradualmente en 1 semana. Cambiar a via oral si es posible.

Nifnos: Inyectable: Dosis inicial: 1 - 2 mg/kg IM o IV por una vez. Luego 1 - 1.5
mg/kg/dia IM o IV dividido en 4 - 6 administraciones. Dosis maxima 16 mg/dia.
Continuar mientras persista la sintomatologia. Luego disminuir gradualmente
en 1 semana. Cambiar a via oral si es posible.

Shock que no responde a otros farmacos

Adultos: Inyectable - Dosis Inicial: 40 mg IV por una vez, o también 20 mg IV
por una vez, luego 3 mg/kg/cada 24 horas, IV. Luego de dosis inicial se puede
continuar con dosis de 1 -6 mg/kg IV cada 2 - 6 horas PRN.

Croup en nifos
Nifos: Inyectable: 0.2 a 0.5 mg/kg/dia.
Oral: 0.6 mg/kg PO por una vez.

HO02AB04
Metilprednisolona (Acetato)
Suspension inyectable 40 mg/mly 80 mg/ml

Indicaciones: Enfermedades inflamatorias. Inflamaciones articulares. Crisis
aguda de esclerosis multiple. Otras similares a las de los corticoesteroides en
general.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.
Precauciones: Iguales a las de Betametasona.
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Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque existen reportes de paladar hendido,
insuficiencia placentaria, abortos espontaneos y retardo en le crecimiento
intrauterino, no existe evidencia convincente de que los corticoesteroides
aumenten el riesgo de malformaciones congénitas, mientras que el retardo
en el crecimiento se asociaria con el uso prolongado o repetitivo del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia. A dosis elevadas pueden causar supresion del crecimiento
e inhibicién en la produccién de esteroides endégenos.

Efectos adversos: Similares a las de Betametasona.

Interacciones: Similares a las de Betametasona.

Dosificacion:

:lll’cl dad infl ;ua

Adultos: 40 - 120 mg IM cada 1 a 4 semanas.

Dosis y frecuencia varia de acuerdo a problema y respuesta clinica. Lo mas

pronto posible cambiar a tratamiento oral con glucocorticoide equivalente.

Inflamaciones articulares
Adultos: 4 - 80 mg, intra-articular, cada 1 - 5 semanas, segun tipo de lesién y
de respuesta clinica.

Hiperplasia suprarrenal congénita
Adultos: 40 mg IM cada 2 semanas.

Crisis aguda de esclerosis miltiple
Adultos: Dosis Inicial: 160 mg IM QD por 7 dias. Luego 64 mg IM pasando un
dia por un mes.

HO02AB04
Metilprednisolona, Succinato
Polvo para inyeccién 125 mg y 500 mg

Indicaciones: Enfermedades inflamatorias. Nefritis ltpica. Shock anafilactico.
Lesiones de la médula espinal. Estatus asmatico. Anemia aplasica primaria
refractaria. Otras similares a las de los corticoesteroides en general.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.

Precauciones: Iguales a las de Betametasona.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque existen reportes de paladar hendido,
insuficiencia placentaria, abortos espontaneos y retardo en le crecimiento
intrauterino, no existe evidencia convincente de que los corticoesteroides
aumenten el riesgo de malformaciones congénitas, mientras que el retardo
en el crecimiento se asociaria con el uso prolongado o repetitivo del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia. A dosis elevadas pueden causar supresion del crecimiento
e inhibicion en la produccion de esteroides endogenos.

Efectos adversos: Similares a las de Betametasona.

Interacciones: Similares a las de Betametasona.

Dosificacion:

Enfermedades infl ias

Adultos: 10 - 250 mg IV o IM cada 4 horas.

Nifos: 0.5 - 1.7 mg/kg/dia IV o IM dividida en 2 - 4 administraciones.

Neffritis lipica
Adultos: 1 g IV QD por 3 dias
Nifios: 30 mg/kg IV pasando un dia por 6 dosis.

Shock anafildctico
Adultos: 100 - 250 mg IV o IM cada 4 horas.

Lesi de la médula espinal

Adultos: Dosis inicial: 30 mg/kg IV administrados en 15 minutos. Luego 5.4
mg/kg/hora en infusién IV durante 24 horas.

Nifos: Dosis inicial: 30 mg/kg IV administrados en 15 minutos. Luego 5.4 mg/
kg/hora en infusién IV, durante 24 horas.

Anemia apldsica primaria refractaria
Adultos: 1 mg/kg IV QD por 4 dias.

Estatus asmdtico

Adultos: Dosis inicial: 2mg/kg IM o IV por una vez. Luego 0.5 - 1 mg/kg IM o
IV cada 6 horas.

Nifios: Dosis inicial: 2mg/kg IV por una vez. Luego 0.5 - 1 mg/kg IV cada 6
horas.

H02AB06
Prednisolona
Tableta 5 mgy 20 mg

Indicaciones: Insuficiencia suprarrenal. Enfermedades inflamatorias. Recaidas
de esclerosis multiple. Asma y sindrome nefrético en nifos. Otras similares a las
de los corticoesteroides en general.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.

Precauciones: Iguales a las de Betametasona.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque existen reportes de paladar
hendido, insuficiencia placentaria, abortos espontaneos y retardo en el
crecimiento intrauterino, no existe evidencia convincente de que los cortico-
esteroides aumenten el riesgo de malformaciones congénitas, mientras que
el retardo en el crecimiento se asociaria con el uso prolongado o repetitivo
del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia. A dosis elevadas pueden causar supresion del crecimiento
e inhibicién en la produccién de esteroides endégenos.

Efectos adversos: Similares a las de Betametasona.

Interacciones: Similares a las de Betametasona.
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Dosificacion:

Insuficiencia suprarrenal

Adultos: 4 - 5 mg/m2 PO QD.

Nifios: 4 - 5 mg/m2 PO QD o pasando un dia.

Enfermedades infl torias

Adultos: 5 - 60 mg PO QD o dividido en 4 tomas.

Nifios: 0.1 - 2 mg/kg/dia PO QD o dividido en 4 tomas. Otra opcién: 4 — 60 mg/
m2/dia, QD o dividido en 4 tomas.

Recaidas de esclerosis multiple

Adultos: Dosis Inicial: 200 mg PO QD por 7 dias.

Luego 80 mg PO pasando un dia, por 1 mes.

Asma aguda

Adultos: Dosis inicial: 120 - 180 mg dividido en 3 6 4 tomas, durante 48 horas.
PO. Luego 60 - 80 mg PO QD o dividido en 4 tomas.

Nifios: Dosis inicial 1mg/kg PO cada 6 horas por 48 horas en exacerbaciones
agudas. Luego 1 - 2 mg PO QD o dividido en 2 tomas. Ajustar la dosis de
acuerdo a la respuesta clinica. Dosis maxima: 60 mg PO QD.

Asma severa persistente
Adultos: 7.5 - 60 mg PO QD o pasando un dia.
Nifios: 0.25 - 2 mg/kg PO QD o pasando un dia.

Sindrome nefrético
Nifios: Dosis inicial: 60 mg/m2/dia PO dividido en 3 tomas por 4 semanas.
Luego 40 mg/m2 PO QD o pasando un dia por 4 semanas.

HO02AB07
Prednisona
Tableta 5 mg y 20 mg

Indicaciones: Insuficiencia suprarrenal. Enfermedades inflamatorias. Recaidas
de esclerosis multiple. Asma y sindrome nefrético en nifios. Otras similares a las
de los corticoesteroides en general.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.

Precauciones: Iguales a las de Betametasona.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque existen reportes de paladar
hendido, insuficiencia placentaria, abortos espontdneos y retardo en le
crecimiento intrauterino, no existe evidencia convincente de que los corti-
coesteroides aumenten el riesgo de malformaciones congénitas, mientras
que el retardo en el crecimiento se asociaria con el uso prolongado o repe-
titivo del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia. A dosis elevadas pueden causar supresién del crecimiento
e inhibicion en la produccion de esteroides endégenos.

Efectos adversos: Similares a las de Betametasona.

Interacciones: Similares a las de Betametasona.
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Dosificacion:

Insuficiencia suprarrenal

Adultos: 4 - 5 mg/m2 PO QD.

Nifios: 4 - 5 mg/m2 PO QD.

Enfermedades infl ias

Adultos: 5 - 60 mg PO QD.

Nifos: 0.05 - 2 mg/kg/dia divididos en 2 — 4 dosis.

Administrar con leche o alimentos para disminuir efectos adversos Gl.

Recaidas de esclerosis miiltiple
Adultos: Dosis Inicial: 200 mg PO QD por 7 dias.
Luego 80 mg PO pasando un dia, por 1 mes.

Asma
Nifios: 1 - 2 mg PO QD. Ajustar la dosis de acuerdo a la respuesta clinica.

Sindrome nefrético

Nifios: 2 mg PO QD. Dosis méxima: 80 mg PO QD. Util para los 3 primeros
episodios.

Los nifios en el primer episodio del SNSE deben ser tratados durante al menos
tres meses con un aumento del beneficio demostrado con hasta siete meses
del tratamiento. Para un riesgo inicial de recurrencias posterior al primer
episodio del 60% con dos meses de tratamiento, la prednisona o prednisolona
diarias durante cuatro semanas seguidas por un tratamiento en dias alternos
por seis meses podria reducir el niUmero de nifos con recurrencias en un 33%.

H02AB09
Hidrocortisona, Succinato Sédico
Polvo para inyecciéon 100 mg y 500 mg

Indicaciones: Insuficiencia suprarrenal aguda. Enfermedades inflamatorias.
Status asmatico. Shock anafilactico. Otras similares a las de los corticoeste-
roides en general.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los corticoesteroides. Infecciones
sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Vacunacién con virus vivos en
pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.

Precauciones: Iguales a las de Betametasona.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque existen reportes de paladar hendido,
insuficiencia placentaria, abortos espontaneos y retardo en le crecimiento
intrauterino, no existe evidencia convincente de que los corticoesteroides
aumenten el riesgo de malformaciones congénitas, mientras que el retardo
en el crecimiento se asociaria con el uso prolongado o repetitivo del farmaco.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia. A dosis elevadas pueden causar supresion del crecimiento
e inhibicion en la produccion de esteroides endégenos.

Efectos adversos: Similares a las de Betametasona.
Interacciones: Similares a las de Betametasona.
Dosificacion:

Insuficiencia suprarrenal aguda

Adultos: 100 mg IV cada 6 - 8 horas por 24 - 48 horas, 0 100 mg IV por una vez,
luego 10 mg/hora. IV por 24 - 48 horas.
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Lactantes y pre-escolares: 1 - 2 mg/kg IV por una vez. Luego 25 - 150 mg IV
QD dividido en 3 - 4 administraciones.

Escolares y adolescentes: 1 — 2 mg/kg IV por una vez. Luego 150 - 250 mg IV
QD dividido en 3 - 4 administraciones.

En adultos y nifos continuar mantenimiento PO.

Enfermedades inflamatorias

Adultos: 20 - 240 mg/dia IM o IV dividido en 2 - 4 administraciones, o 100 —
500 mg IV o IM cada 2 - 6 horas. Las dosis y duracién del tratamiento varia de
acuerdo a la severidad del problemay la respuesta clinica.

Nifios: 1 - 5 mg/kg/dia IM o IV dividido en 1 a 2 administraciones.

Estatus asmdtico

Adultos: 300 — 400 mg/dia IV dividido en 4 administraciones.
Nifios: Dosis inicial: 4 - 8 mg/kg IV por una vez.

Dosis maxima: 250 mg/dosis. Luego 2 mg/kg IV cada 6 horas.

Shock
Adultos: 200 - 300 mg/dia IV cada 6 - 8 horas por 5 - 10 dias.

HO3 Terapia Tiroidea

HO3AAO01
Levotiroxina Sédica
Tableta 0.05 mg - 0.2 mg

Indicaciones: Hipotiroidismo. Bocio. Carcinoma tiroideo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a levotiroxina. Hipertiroidismo no
tratado. Tirotoxicosis. Infarto agudo de miocardio. Insuficiencia suprarrenal sin
tratamiento con corticoides. Tratamiento de obesidad.

Precauciones:

. Angina, insuficiencia cardiaca, HTA.

. Diabetes mellitus y diabetes insipida.

. Hipotiroideos de largo tiempo, requieren introduccion muy gradual del
farmaco para evitar incremento subito en demandas metabdlicas.

. Pacientes geridtricos, requieren introducciéon muy gradual del farmaco
para evitar incremento subito en demandas metabolicas.

. No utilizar para obesidad o para disminuir peso en personas eutiroideas.

En este caso es inefectiva para perder peso.

Uso en Embarazo: Categoria A. Atraviesa la placenta en cantidades bajas
(incluso no provee concentraciones normales a un feto con hipotiroidismo
congénito) y los estudios no han mostrado efectos adversos utilizada a dosis
adecuadas. Una mujer hipotiroidea incrementa su requerimiento durante el
embarazo y podria ser necesario aumentar un 30% la dosis tan pronto como
el embarazo se confirma, para evitar riesgo de hipotiroxinemia inicial antes del
primer control obstétrico. Para ajustar la dosis deberd monitorizarse concen-
traciones hormonales.

Uso en Lactancia: Es segura su administracion durante la lactancia. Se excreta
en baja cantidad pero podria enmascarar presencia de hipotiroidismo en el
neonato.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Alergias con exantemas o urticarias.

Raros: Hipertiroidismo, generalmente por sobredosis: diarreas, vémito, nervio-
sismo, cefalea, irritabilidad, dificultad para conciliar el sueno, pérdida de
apetito, pérdida exagerada de peso, alteraciones menstruales, taquicardia o
arritmias cardiacas, sensibilidad al calor, diaforesis intensa. Convulsiones.

En nifios: Pseudotumor cerebral, craneosinostosis, cierre prematuro de epiffisis.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amiodarona, barbituricos, carbamazepina, rifampicina: altera sintesis y
metabolismo de hormonas tiroideas.

. Colestiramina, antiacidos, sucralfato, sales de calcio, de hierro o de

magnesio, multivitaminas con minerales: disminuye absorcion. Adminis-
trar levotiroxina 1 hora antes o 4 horas después de estos medicamentos.

. Digoxina: disminuye niveles plasmaticos de digoxina, posible incre-
mento de excrecion.

. Estrégenos: aumenta ligadura de levotiroxina con globulina. Podria
requerir aumento de la dosis de levotiroxina.

. Hipoglicemiantes orales e insulina: efecto antagénico, mayor tendencia

a hiperglicemia.

Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos triciclicos: aumentan efectos toxicos de ambos medica-
mentos, incluyendo arritmias cardiacas y estimulacion del SNC.

. Diazoxido: efecto sinérgico, aumenta riesgo de hiperglicemia.

. Simpaticomiméticos: efecto aditivo, con riesgo de insuficiencia coro-
naria en pacientes con enfermedad arterial coronaria.

. Warfarina: se altera sintesis de factores de la coagulacién; mayor riesgo

de sangrado. Vigilar INR.

Dosificacion:

Hipotiroidismo

Adultos: Dosis inicial: 50 mcg (0.05 mg) PO QD. Luego aumentar 25 - 50 mcg
(0.025 - 0.05 mg) cada 2 - 3 semanas, hasta obtener los resultados deseados.
Mantenimiento: 75 — 125 mcg (0.075 - 0. 125 mg) PO QD. En pacientes con
mala absorcién puede ser necesario aumentar hasta 200 mcg (0.2 mg) PO QD.
Pacientes geriatricos: Dosis inicial: 12.5 - 25 mcg (0.0125 - 0.025 mg) PO QD.
Aumentar dosis cada 3 - 4 semanas. Mantenimiento: 75 mcg (0.075 mg) PO QD.
Prematuros o RN con peso < 2Kg: 25 mcg PO QD que puede aumentarse a 50
mcg PO QD en 4 a 6 semanas.

Nifios menores de 12 meses: 5 - 6 mcg/kg/dia PO QD

Nifios de 1 a 5 afios: 3 - 5 mcg/kg/dia PO QD

Nifios de 6 a 10 afos: 4 - 5 mcg/kg/dia PO QD

Nifios > 10 afios: 2 - 3 mcg/kg/dia PO QD

HO03BB02
Tiamazol (Metimazol)
Tableta 5mg

Indicaciones: Hipertiroidismo, incluyendo enfermedad de Graves. Prepara-
cién para tiroidectomia en pacientes hipertiroideos, como coadyuvante de
terapia con yodo radiactivo. Manejo de tormenta tiroidea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Hay hipersensibilidad
cruzada, 50% de los pacientes con otros formacos antitiroideos (propitiouracilo).
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Precauciones:

. Adulto mayor: Mayor riesgo de agranulocitosis; pacientes con enfer-
medad cardiaca severa deben recibir antitiroideos y bloqueadores beta
adrenérgicos (propanolol).

. Insuficiencia renal, requiere reducir dosis (25% en insuficiencia leve y
moderada; 50% en insuficiencia grave).

. Insuficiencia hepatica, aumenta la biodisponibilidad del tiamazol.

. Tratamiento con yodo radiactivo, requiere descontinuar el antitiroideo 6

a 7 dias antes del tratamiento con el yodo y no readministrarse hasta 2
semanas después de la terapia.

. Embarazo (ver mas adelante).

. Vigilar al paciente en intervenciones quirdrgicas, incluyendo cirugia
dental, o en lesiones traumdticas accidentales, podria desencadenarse
una tormenta tiroidea. Se requiere control médico antes de discontinuar
la medicacion.

. Vigilar posibles reacciones adversas en caso de presenta fiebre, erup-
ciones cutaneas, prurito, depresién medular, disfuncién hepética,
sindrome ludico, artritis, artralgias, nefritis, vasculitis, neumonitis, linfa-
denopatias o neuropatia periférica.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa la barrera placentaria. Tiamazol es el
antitiroideo mas relacionado con reportes de defectos congénitos. Puede causar
hipotiroidismo, bocio fetal y defectos del cuero cabelludo (aplasia de cutis) en el
neonato.

Uso en Lactancia: Desaconsejado durante la lactancia. Es el antitiroideo con
mayor excrecion por leche materna. La funcion tiroidea y desarrollo neonatal
debe ser estrechamente monitorizada y emplearse las dosis mas bajas posi-
bles. Laingesta por el lactante puede reducirse descartando la leche producida
2 a4 horas luego de la dosis.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre moderada y transitoria. Erupciones cutdneas o prurito.
Leucopenia que usualmente es asintomatica o se manifiesta por fiebre severa
o continua, escalofrio, infecciones faringeas, ulceras bucales, ronquera.

Poco frecuentes: Agranulocitosis, artralgias o artritis. Vasculitis. Sindrome ludico
con fiebre o escalofrios, malestar general, astenia, cansancio. Neuropatias peri-
féricas. Mareo. Pérdida del sentido del gusto. Nausea, vomito, dolor abdominal.
Raros: Anemia aplastica. Trombocitopenia. Ictericia colestatica. Necrosis
hepatica. Neumonitis intersticial. Linfadenopatia, nefritis. Ictericia que puede
persistir hasta 10 dias después de discontinuar la medicacion.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Amiodarona, glicerol yodinado, yo, yoduro de potasio: el exceso de
yoduro o yodo puede disminuir respuesta al antitiroideo, siendo nece-
sario aumentar su dosis o duracion de la terapia.

. Warfarina: se disminuye respuesta al anticoagulante, requiere ajustar la
dosis.
. Yoduro de sodio | 131: los antitiroideos pueden reducir la captacion del |

131, observandose un incremento en la captacion a los 5 dias de discon-
tinuar el antitiroideo.
Aumento de los efectos adversos:

. Digoxina: disminuye su metabolismo, siendo necesario reducir la dosis
de digoxina cuando el paciente llega al eutiroidismo.
. Xantinas: disminuye su metabolismo, siendo necesario reducir las dosis

cuando el paciente se estabiliza como eutiroideo.
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Dosificacion:
Administrar con alimentos. Usualmente dividido en tres dosis, aunque una sola
dosis diaria también es posible.

Hipertiroidismo

Adultos: Dosis inicial en Hipertiroidismo leve: 5mg PO TID; Hipertiroidismo
moderadamente severo: 10 - 12,5 mg PO TID; Hipertiroidismo severo: 20 mg
POTID.

Mantenimiento: 5 - 15 mg PO QD dividido en 1 - 3 tomas iguales.

Nifios: Dosis inicial: 0,4 mg/kg/dia PO QD dividido en 3 tomas iguales. Mante-
nimiento: 0,2 mg/kg/dia PO QD dividido en 3 tomas iguales. Dosis maxima:
30mg/dia.

Tirotoxicosis:
15 - 20 mg PO cada 4 horas el primer dia, concomitantemente con otras
medidas terapéuticas.

H03BX02
Paricalcitol
Solucion inyectable 5 mcg/ml

Indicaciones: Hiperparatiroidismo.

Contraindicaciones: Hipercalcemia y condiciones que cursen con hipercal-
cemia. Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. Nifios y pacientes geriatricos, tienen més sensibilidad a los efectos.

. Insuficiencia renal y litiasis renal, pueden empeorar su estado.

. Enfermedad cardiovascular, tienen mayor riesgo de trastornos si se desa-
rrolla hipercalcemia.

. Se requiere vigilar concentraciones de fosfato y calcio en plasma.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa la barrera placentaria. La hipercal-
cemia durante el embarazo puede producir trastornos congénitos e hipopa-
ratiroidismo en el neonato. No obstante, el riesgo fetal es mayor con el hipo-
paratiroidismo materno no tratado que con la hipercalcemia causada por
compuestos de vitamina D.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Al igual que otros compuestos
de vitamina D, es potencialmente compatible con lactancia materna, pero se
requiere vigilar aparecimiento de hipercalcemia o manifestaciones clinicas de
toxicidad por vitamina D.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipercalcemia, hiperfosfatemia, hipercalciuria..

Poco frecuentes: Calcificaciones ectdpicas, trastornos renales y cardiovasculares.
Sintomas de sobredosificacion: Anorexia, lasitud, nausea, vémito, constipacién o
diarrea, poliuria, nocturia, sudoracion, cefalea, somnolencia y vértigo.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina y primidona: pueden aumentar
los requerimientos del farmaco.

. Rifampicina e isoniazida: reducen los efectos del farmaco.

Aumento de los efectos adversos:

. Calcio y fosfato (incluso como suplementos): aumentan el riesgo de

hipercalcemia.
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. Corticoesteroides: pueden potencializar los efectos del farmaco.
. Diuréticos tiazidicos: aumentan el riesgo de hipercalcemia.
. Imidazoles, macrélidos y otros inhibidores de P450: reducen la biotrans-

formacion y aumentan los efectos farmacolégicos.

Dosificacion:

Hiperparatiroidismo

Adultos: 40 a 100 nanogramos/Kg por via IV, administrado a dias alternos o
incluso a intervalos menos frecuentes. La dosis puede aumentarse o dismi-
nuirse en 2 a 4 microgramos seguin sea necesario, a intervalos de 2 a 4 semanas.
Las dosis deben ser ajustadas de acuerdo a las concentraciones de hormona
paratiroidea.
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JOICR Combinaciones de penicilinas, incluye inhibidores de la JO1DDO04 | Ceftriaxona | Polvo para | 500 mg - HE < xlp
betalactamasa inyeccién | 1000 mg
JO1CROT | Ampicilina + | Tableta (200 - 250)
Sulbactam ’Tgo*' (125 x|x| x| 0 JOIDE Cefalosporinas de cuarta generacion
- m
) mg JOTDEO1 | Cefepima Polvo para | 1000 mg - HE x| p
(440 - 500) inyeccion | 2000 mg
mg + (250 - x|x| x| O
294) mg
Polvo para | 250 JOIDH Derivados del carbapenem
suspen- mg/5ml x|x|/ x| O JOTDHO2 | Meropenem | Polvo para | 500 mg -
” ) s HE x| P
sién inyeccion | 1000 mg
f’olvo para 19+ 500 H < xlp JOTDH51 In:upengm + Polvc? para 500 mg + HE < p
inyeccion | mg Cilastatina infusion 500 mg
JO1CRO2 | Amoxicilina | Tableta 500 mg +
i x|x|x O
+ Acido 125 mg JO1E SULFONAMIDAS Y TRIMETOPRIMA
clavulanico 875 + R . . L
mg x|x|x|o JOTEE Combinaciones de sulfonamidas y trimetoprima, incluye
125mg Derivados
Polvo para | (125 mg JO1EEO1 | Cotrimoxa- | Tableta | 400 mg+ o
suspen- | +31.25 x|x| x| O zol (Sulfa- 80 mg x| x|x
sion mg)/sml metoxazol + | Tapleta | 800 mg +
(250 mg Trimetopri- 160 mg x| x| x| O
ma
:rnsf/.gml o ) Suspen- | (200 mg + «Ixlxlo
9 sién 40 mg)/5ml
!’olvo P?ra 1g+200 H < x| p
inyecciéon | mg 6
JO1CRO5 | Piperacilina | Polvopara|4g+05g9g s MACI? - SEOSMEINCOSANIDES
+Tazobac- | inyeccién HE x| P JOTFA Macrélidos
tam JO1FAO1 | Eritromicina | Tableta 250 mg -
x|x x O
500 mg
Jo1D OTROS ANTIBACTERIANOS BETALACTAMICOS Polvo para | 200 mg -
JOIDA Cefalosporinas y sustancias relacionadas :‘: r;])en— gg?l mg/ x|x|x|0
JOTDAOT | Cefalexina Cépsula ;gg mg Y x|x| x| O JOTFA09 | Claritromi- | Tableta 500 mg x|x|x|O
cina -
Polvo para | 125 mgy Polvopara | 125 mg
suspen- 250mg/ x|x x O
suspen- 250 mg/5 x|x| x| O -
. sion 5ml
sion ml
!’olvo para 500 mg HE < x| p
. Ny o inyeccion
JO1DB Cefalosporinas de primera generacién JOIFA10 | Azitromicina | Cépsula/ | 250 mg - o
JO1DB04 | Cefazolina | Polvopara| 1g H <l xlp Tableta 500 mg X|x|x
inyeccion Polvo para | 200 mg -
suspen- 400 mg/ x|x|x|O
JO1DD Cefalosporinas de tercera generacion sion 5ml
J01DD02 | Ceftazidima !’olvo pf‘:\ra 500 mg- HE I xlp
inyecciéon | 1000 mg
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JOTFF Lincosamidas JOIXE Nitrofuranos
JO1FFO1 | Clindamicina | Capsula/ | 150 mg - JOTXEO1 | Nitrofuran- | Capsula 100 mg
x|x|x O . x|x x O
Tableta 300 mg toina
§olucm{)\l 150 mg/ml HE <lxlp
inyectable Jo1XD Derivados Imidazélicos
JO1XDO1 | Metroni- Solucién | 100 mg
JO1G AMINOGLUCOSIDOS ANTIBACTERIANOS dazol para HE x| x| P
JO1GA Estreptomicinas infusion
JO1GAO1 | Estreptomi- | Polvopara 19 Ixlxlp
cina inyeccion JOIXX Otros antibacterianos
JO1XX08 | Linezolid Tableta 600 mg x| x| O
Jo1GB Otros aminoglucdsidos Solucién | 2mg/mly
X bl 1 HE x| x| P
JO1GBO03 | Gentamicina | Solucién | 20mg - 280 inyectable | 40 mg/m
. X|x| x| P
inyectable | mg/2ml
JO1GB06 | Amikacina | Solucién | 100 mg - Jo2 ANTIMICOTICOS PARA USO SISTEMICO
inyectable 5‘1%57(‘]9/2“ Ixlx|p JO2A ANTIMICOTICOS PARA USO SISTEMICO
ilng/SmI JO2AA Antibiéticos
JO2AA01 | Amfoterici- Polvo P'ara 50 mg HE < x| p
naB inyeccion
JO1M QUINOLONAS ANTIBACTERIANAS
JOIMA Fluoroquinolonas
uoroqul JO2AC Derivados triazélicos
JOTMAO2 | Ciprofloxa- | Tableta 250 mg - o i
cina 1000 mg X |X|x JO2ACO1 | Fluconazol | Capsula/ | 50 mg- 150 x|x x| o
Tableta mg
Solucién | 2mg/ml; lucié I
inyectable | 10mgy20 | HE x| x| P Solucién | 2mg/m HE x| x| P
mg/ml inyectable
JOIMA12 | Levofloxa- Tableta 500 mg - ] Aolo JO2AC02 | Itraconazol | Capsula 100 mg E x| x O
cina 750 mg zlc:tllaon 10mg/ml E < | x
§o|uC|on 500 HE I xlp
inyectable | mg/100ml
JOTMA14 | Moxifloxa- Tableta 400 mg E < xlo0 JO2AX Otros antimicéticos para uso sistémico
cina (p) J02AX04 | Caspofun- | Polvopara| 50mgy70 | . I
Solucién | 400 gina inyeccion | mg
HE
para mg/250ml x| x| P
infusion )
Joa ANTIMICOBACTERIAS
JO4A DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA TUBERCULOSIS
200X OTROSI ANTIBACTERIANOS JO4A A Acido aminosalicilico y derivados
JOTIXA Glicopéptidos antibacterianos 104AAOT | Acido ami- Granu- 800 mg o
JO1XAO1 | Vancomicina | Polvo para | 500 mg - nosalicilico | lado x| x| x
. 9 HE x| x| P
inyeccién | 1000 mg
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JO4A B Antibidticos Jo4B DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA LEPRA
JO4ABO1 | Cicloserina | Capsula 250 mg E x| x O JO4B A Drogas para el tratamiento de la lepra
JO4AB02 | Rifampicina | Capsula 300 mg X/ x/ x| O JO4BAO1 | Clofazimina | Capsula 100 mg E x x O
Suspen- 100 JO4BA02 | Dapsona Tableta 100 mg E x| x| O
- x|x|x O
sion mg/5ml
JO4AB30 | Capreomi- | Polvopara | 19 ;*E x| x| P Jos ANTIVIRALES DE USO SISTEMICO
cina inyeccion
y P JO5A AGENTES DE ACCION DIRECTA
— JO5AB Nucledsidos y nucledtidos, excluye inhibidores de la
JO4AC Hidrazidas transcriptasa reversa
JO4ACO1 | Isoniazida Tableta 100 mgy < xlxlo JO5ABOT | Aciclovir Suspen- | 200 xlxlo
300mg sién mg/5ml
Capsula/ | 200 mg - <« x x 0
JO4A D Derivados de la tiocarbamida Tableta 800 mg
JO4ADO3 | Etionamida | Tableta 250 mgy <Ix/ x| o .Polvo p’ara 250 mg HE < xlp
500 mg inyeccion
JO5AB14 | Valganci- Tableta 450 mg E <Ixlo
JO4AK Otras drogas para el tratamiento de la tuberculosis clovir
JO4AKO1 | Pirazinamida | Tableta 500 mg x|x| x| O
JO4AKO2 | Etambutol | Tableta | 400 mg x|x| x| O JOSAE Inhibidores de proteasa
JO5AEO1 | Saquinavir Cépsula 200 mg (E) < x 0
JO4AM Combinacidn de drogas para tratamiento de la tuberculosis
. - . Tableta 500 mg E
JO4AMO2 | Rifampicina | Capsula/ | 300 mg + < xlxlo ®) x| x| O
+Isoniazida | Tableta 150 mg
" JO5AEO3 | Ritonavir Cépsula 100 mg E
Capsula/ | 150 mg + x| x| O
x| x| x| 0 (p)
Tableta 75mg
Cépsula/ | 150mg + JOSAE06 | Atazanavir Capsula/ | 150mgy E <Ixlo
u
Tableta 200 m
Tableta 150 mg x|x|x|0 9 (p)
JO5AE10 | Darunavir Tableta 300mgy E
JO4AMO3 | Etambutol + | Tableta 400 mg + x| x| 0O
- x|x| x| O 400 mg (p)
Isoniazida 150 mg
JO4AMO5 | Rifampicina | Tableta 120 mg +
+ Pirazi- 300 mg + x|x| x| o JO5AF Nucleosidos y nucleétidos inhibidores de la transcriptasa
namida + 60 mg reversa
Isoniazida Tableta 150 mg + JO5AF01 | Zidovudina | Cépsula 100 mg E <Ixlo
400 mg + x|x| x| O (P)
75mg Tableta 300 mg E < x 0
JO4AMO6 | Rifampicina | Tableta | 165mg+ (P)
+ Pirazi- 400 mg + Solucién | 50 mg/5ml | E <Ixlo
namida + 275mg + x|x| x| O oral (p)
Etambutol + 75 mg Solucién | 10mg/ml | E I S
Isoniazida Inyectable ()
JO5AF02 | Didanosina | Tableta 100 mg E
@ |**°
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JO5AF05 | Lamivudina | Tableta 150 mg E JO5AR06 | Tenofovir+ | Tableta 300 mg +
x x| O
(p) Emtrici- 200 mg + E < x 0
Solucién | 50 mg/5ml | E «Ixlo tabina + 600 mg (P)
oral ® Efavirenz
JO5AF06 | Abacavir Tableta 300 mg E JO5AR07 | Estavudina + | Tableta 30mg + E
®) x| x O Lamivudina 150 mg + ®) x| x| O
Solucién | 10 mg/ml E +Nevirapina 200mg
oral (p) x| x| 0 40 mg + E
8 150 mg + x| x| O
JO5AF07 | Tenofovir Tableta 300 mg E «/xlo 200 mg (P
disoproxilo (p)
JO5AF09 | Emtricita- Capsula 200 mg E
: x| x| 0 JO5AX Otros antivirales
bina (p)
Solucién | 10 mg/ml E dxlo JO5AX08 | Raltegravir | Tableta 400 mg E < x 0
oral (p) (p)
JO5A G Inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa reversa JO5X X Otros antivilares en combinacion
JO5AGO1 | Nevirapina | Tableta 200 mg E JO5XX01 | Lopinavir+ | Tableta 100mg +
®) x| x| 0 Ritonavir 25mgy E < x 0
200 mg +
Suspen- | 50mg/5ml | E <l xl 0 50 mgg 2
si6n oral (p) Soludid 80 2o €
- . olucién mg +
JO5AGO03 | Efavirenz Capsula r51:2|gmg -200 (E) < x|l o0 oral mg/ml ®) x| x| O
Tableta 600 mg E
) x| x| 0 Joé SUEROS INMUNES E INMUNOGLOBULINAS
Solucien | 30mg/ml | E 1. To JO6A SUEROS INMUNES
oral (p) JO6A A Sueros inmunes
JO6AA0T | Antitoxina Solucién | 10.000 Ul
JO5AH Inhibidores de la neuraminidasa diftérica para x|x|x|P
inyeccion
JO5AH02 | Oseltamivir | Capsula 75mg ‘ (p) ‘ X ‘ X ‘ X ‘ (¢] 4
JO6AA02 | Antitoxina Suspen- 250 Ul-500
tetdnica siéninyec- | Ul x|x| x|P
JO5AR Antivirales para el tratamiento de infecciones por HIV, humana table
combinaciones
JO5AR01 | Zidovudina | Tableta 300 mg + £
+ Lamivu- 150 mg ) x| x O
dina p
JO5AR02 | Lamivudina | Tableta 300 mg + E «xlo
+ Abacavir 600 mg (p)
JO5AR03 | Tenofovir + | Tableta 300 mg + E
Emtricita- 200 mg ) x x| O
bina P
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JO6AA03 | Suero Solucién | 780 DL (30 Jo7 VACUNAS
antiofidico | para mg) de
polivalente | inyeccién | veneno de JO VACUNASIANTIBAGTERIANAS
Bothrops JO7AH Vacunas antimeningococo
Asper ¢/ml JO7AH | Vacunaanti- | Solucién | A50 UG
neutralice meningoco- | inyectable | + C50
220DL 50 co (Poliésido UG/0.5ml
(15 mg) X|x| x| P purificado
Crotalus liofilizado
Durissus o de Neisseria Xx|x| x| P
200DL 50 meningitis A
(15mg) de + Poliésido
veneno de purificado
Lachesis de Neisseria
Muta meningitis C)
JoeB INMUNOGLOBULINAS JO7AJ Vacunas antipertussis
JO6B A Inmunoglobulinas humanas normales JO7AJ52 | Toxoide Solucion | 2 Ul +20
JO6BA02 | Inmuno- Solucién | 0.10 g/ml - diftérico inyectable | Ul + 8
globulina inyectable | 0.45 g/ml p teténico mg/0.5ml
humana x| x +Vacuna
normal pertusis
(Toxoide X| x| x| P
diftérico
Jo6B B Inmunoglobulinas especificas +Toxoide
JO6BBO1 | Inmuno- Solucién | 200 mcg - tetanus +
globulina inyectable | 300 mcg E x| x| P Toxoide
anti D pertusisis)
JO6BB02 | Inmuno- Solucién | 500 Ul -
globulina inyectable | 2000 Ul X/ x| x| P JO7AL Vacunas antineumococo
titetani
antitetanica = JO7AL Vacuna Solucién | 25
JOGBBOS | Inmuno- Solucién | 150 Ul/ml antineumo- | inyectable | mg/0.5ml X x| x|P
globulina inyectable x| x| x| P coco
antirrabica
JO7AM Vacunas antitetdnicas
JO7AMO1 | Toxoide Sus- > 40
tetanico pensiéon ul/0.5ml X/ x| x| P
inyectable
JO7AM51 | Toxoide Sus- 15LF+10
diftérico pension LF/0.5 ml
teténico inyectable
(Toxoide X|x| x| P
diftérico
+ Toxoide
tetanico)
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JO7BK Vacunas contra la varicela
JO7BKO1 | Vacuna Solucién | 2000 PFU /
- X . X/ x| x| P
antivaricela | inyectable | dosis
JO7BL Vacunas contra la fiebre amarilla
JO7BLO1 | Vacunaan- | Soluciéon | Cepa 17D
tiamarilica inyectable | — 204 no
X x| x| P
menos de
1000/0.5ml
Jozc VACUNAS ANTIBACTERIANAS Y ANTIVIRALES COMBINADAS
JO7CA Vacunas antibacterianas y antivirales combinadas
JO7CA05 | Vacuna Solucién | 10 mg + 30
pentava- inyectable | Ul + 60 UI*
lente viral 4 U1/0.5ml
(Antigeno
de superficie
de virus)
Hepatitis B X|x| x| P
+ Toxoide
diftérico
+ Toxoide
tetanico
+ Toxoide
pertussis

JO7AN Vacuna antituberculosa
JO7ANO1 | Vacuna BCG | Solucion | 8x 108 -
Inyectable | 19.2x 10® P
UFC
Jo7B VACUNAS ANTIVIRALES
JO7BC Vacunas contra la Hepatitis
JO7BCO1 | Vacuna anti- | Soluciéon | 10 mcg/ P
hepatitis B inyectable | 0.5 ml
Vacuna anti- | Solucién | A > 500 p
hepatitis A | inyectable | RU/0.5 ml
JO7BD Vacunas contra el sarampion
JO7BD52 | Vacuna Solucién | 1000
triple viral inyectable | DITC50
(Parotiditis- + 5000 P
Sarampion- DITC50 +
Rubéola) 1000 ITC/
0.5ml
JO7BF Vacunas contra la poliomielitis
JO7BF02 | Vacuna Solucién | Tipo | 10°
antipolio- oral TCID 50 +
mielitica Tipo Il 10°
TCID 50 + (0]
Tipo 11 10°°
TCID 50/
0.5ml
J07BG Vacunas contra la rabia
JO7BGO1 | Vacuna Solucién | > 2.5 Ul/ml P
antirrabica | inyectable
Jo7BH Vacunas contra la diarrea por rotavirus
JO7BHO1 | Vacuna anti- | Soluciéon | G3,G4, P1A
rotavirus oral dosis de
2.2x10°UI;
2.8x10°Ul; o
2.22x10°
Ul; 2.04 x
10°UI;2.29

x 106Ul
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GRUPOJ
Antiinfecciosos para uso sistémico

Antibacterianos para uso Sistémico

JO1AA02
Doxiciclina
Cépsula/tableta 100 mg - 200 mg

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Infecciones
por Chlamidia trachomatis. Uretritis y/o cervicitis no gonocécica (en terapia
dual combinado con ceftriaxona u otro agente contra gonococo). Acné. Profi-
laxis de leptospirosis.

Contraindicaciones: Embarazo. Neonatos, lactantes y nifios menores de 12 aios.
Enfermedades renales o insuficiencia renal. Hipersensibilidad a las tetraciclinas.

Precauciones:

. Insuficiencia renal, no requiere ajuste de dosis.

. Insuficiencia hepatica, mayor riesgo de toxicidad por acumulaciéon del
farmaco.

. Miastenia gravis, aumenta el riesgo de bloqueo neuromuscular.

. Pacientes con porfiria.

Uso en Embarazo: Categoria X. Altera desarrollo 6seo del feto y aumenta
riesgo de hepatotoxicidad en la madre. Contraindicado el uso.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. No administrar tetraciclinas
a las madres durante la lactancia por el riesgo de alteraciones dseas y dentales
en los nifos. Pueden inducir fotosensibilizacion en el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, dolor epigastrico, gastritis. Fotosensibilidad. Erup-
ciones cutaneas, urticaria. Coloracién amarilla o parda permanente e hipo-
plasia del esmalte dentario. Depdsitos de ortofosfato célcico de tetraciclina en
los huesos, que puede interferir con el crecimiento. Neuropatias.

Poco frecuente: Diarrea, molestias abdominales. Dermatitis exfoliativa. Leuco-
citosis, linfocitos atipicos, granulaciones toxicas y purpura trombocitopénica.
Hipertension intracraneal y abombamiento de las fontanelas en lactantes de
corta edad.

Raros: Colitis pseudomembranosa que podria ser letal. Esofagitis, ulceras esofa-
gicas. Sindrome de Fanconi por tetraciclinas caducadas, caracterizado por ndusea,
vomito, poliuria, polidipsia, proteinuria, acidosis, glucosuria, aminoaciduria
microscépica.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Penicilinas: efecto bacteriostatico de tetraciclinas dificulta mecanismo
bactericida de penicilinas, que actiian en bacterias en fase de reproduc-
cion rapida, disminuyendo su eficacia.

. Rifampicina, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina: induccion enzima-
tica que aumenta metabolizacion y excrecion de tetraciclinas, al admi-
nistrarlo con estos farmacos disminuye la eficacia.

Aumento de los efectos adversos:

. Colestiramina, colestipol: se une a tetraciclinas en el intestino, disminuye
su absorcion.
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. Digoxina: alteracion de microflora intestinal disminuye metabolizacion
de digoxina por bacterias intestinales y aumenta biodisponibilidad por
circulacién entero-hepética aumentada, y aumento de toxicidad.

. Lacteos, hidréxido de aluminio, sales de calcio, magnesio, hierro o zinc
y subsalicilato de bismuto, bicarbonato de sodio: alteran el pH géstrico,
disminucion de su absorcién. Administrar 1 hora antes o 3 horas después
de estos medicamentos.

. Vitamina A: Efecto sinérgico, hipertensién intracraneal.

. Warfarina: el efecto antimicrobiano altera la flora intestinal y disminuye
la sintesis de vitamina K, aumentando el riesgo de hemorragia.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 100 mg PO cada 12 horas por 7 a 14 dias, segun la etiologia de la
infeccion. Tomar 1 hora antes o 2 horas después de ingerir alimentos.

Nifios mayores de 12 afios: 2.2 mg/kg PO dos veces al dia el primer dia y luego
2.2 mg/kg/dia dividido en dos dosis.

JO1CAO01
Ampicilina
Polvo para inyeccién 500 mg -1000 mg

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Neumonia
comunitaria. Profilaxis de endocarditis bacteriana. Infecciones durante el
embarazo por microorganismos susceptibles. Profilaxis intraparto de infec-
ciones por Estreptococos del grupo B.

Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alérgenos. Colitis
pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactamicos.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion renal o hepatica.
. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mds

susceptibles a presentar exantema cutaneo inducido por el antibiético.

Uso en Embarazo: Categoria A. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacion, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor epigastrico, diarrea. Cefalea. Candidiasis oral
o vaginal. Urticaria. Aumento de transaminasas. Eosinofilia.

Poco frecuente: Reacciones por hipersensibilidad: anafilaxia, angioedema,
asma. Dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens
Johnson. Reacciones similares a la enfermedad del suero (Fiebre, exantema y
dolores articulares).

Raros: Colitis pseudomembranosa por Clostridium difficile. Hepatotoxicidad.
Nefritis intersticial. Neutropenia, leucopenia, anemia hemolitica, trombocito-
penia o disfuncién plaquetaria. Dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccion.
Flebitis por administracién IV. Convulsiones.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:
. Cloranfenicol, eritromicina, sulfas o tetraciclinas: los bacteriostaticos

pueden interferir con el efecto bactericida de las penicilinas disminu-
yendo su eficacia.
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. Cloroquina: menor absorcién, disminucion de la eficacia. Administrar
por lo menos con 2 horas de diferencia.
. Contraceptivos: disminuye biodisponibilidad y eficacia de contracep-

tivos por alteracion de la circulacion entero-hepatica.
Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol: aumenta posibilidad de exantema, especialmente en
pacientes hiperuricémicos.

. Aminoglucésidos: sinergia antimicrobiana.

. Metotrexato: disminucién de la excrecion renal y aumento de sus niveles
plasméticos, aumentando la toxicidad.

. Probenecid: disminuye excrecion renal de penicilinas y aumenta los
niveles séricos, sinergia antimicrobiana.

. Tramadol + paracetamol: efecto sinérgico, aumentando el riesgo de
convulsiones.

. Warfarina: por inhibiciéon del metabolismo hepatico aumenta el riesgo

de hemorragia.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 500 - 2000 mg IV o IM cada 6 horas. En meningitis o endocarditis 2
gramos cada 4 horas. Para profilaxis de endocarditis, administrar 30 minutos
antes del procedimiento quirurgico. En casos de alto riesgo administrar 1 g IV
o IM adicional después de 6 horas de la primera dosis y afadir gentamicina a
la primera dosis.

Neonatos: menor de 7 dias y menor a 2000 gramos: 50 mg/kg/dia (en menin-
gitis 100 mg), IM o IV dividido en 2 administraciones.

Mayor de 7 dias y mayor a 2000 gramos: 75 mg/kg/dia (en meningitis 150 mg),
IM o IV dividido en 3 administraciones.

Niflos con menos de 20 kg de peso: 100 - 200 mg/kg/dia, IV o IM, dividido en
4 administraciones.

Profilaxis intraparto de infecciones por Estreptococos del grupo B
Dosis inicial: 2 g IV por una vez, por lo menos 4 horas antes del parto. Luego
continuar con 1 -2 g IV cada 6 horas.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucésidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1CA04

Amoxicilina

Capsula / Tableta 250 mg - 1000 mg | Polvo para suspensién 125mg -
500mg / 5ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Infecciones
durante el embarazo. Profilaxis de endocarditis bacteriana. Gonorrea no
complicada y sensible a la amoxicilina. Tratamiento de infecciones por Helico-
bacter pylori. Tratamiento y profilaxis de otitis media aguda.

Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Colitis
pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactdamicos.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcién renal o hepatica.
. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mas

susceptibles a presentar exantema cutaneo inducido por el antibiético.

Uso en Embarazo: Categoria A. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacién, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los de la Ampicilina. Sin embargo, presenta menos molestias
gastrointestinales especialmente diarrea por su mayor tasa de absorcion y
biodisponibilidad.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 500 - 1000 mg PO cada 12 horas o también, 250 -500 mg PO cada
8 horas.

Nifios < 3 meses: 20 - 30 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas. Dosis maxima:
30 mg/kg/dia.

Nifios > 3 meses: 25 - 45 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas. Dosis maxima:
875 mg/dosis.

Profilaxis de endocarditis bacteriana

Adultos: 2 g PO por una vez. Administrar 1 hora antes de procedimientos
dentales, orales, esofagicos o respiratorios. Administrar simultdneamente o
dentro de 30 minutos de procedimientos que implican riesgo moderado a
nivel Gl o Genitourinario.

Nifos: 50 mg/kg PO por una vez. 1 hora antes de procedimientos dentales, orales,
esofagicos o respiratorios. Administrar simultaneamente o dentro de 30 minutos
de procedimientos que implican riesgo moderado a nivel Gl o Genitourinario.

Gonorrea no complicada

Adultos: 3 g PO por una vez + Probenecid 1 g.

Nifios > 2 aflos: 50 mg/kg PO por 1 vez + Probenecid 25 mg/kg PO por una vez.
Dosis maxima de amoxicilina: 3 g y de Probenecid 1 g.

Helicobacter Pylori

Adultos:1 g PO BID x 14 - 14 dias + claritromicina y omeprazol o lansoprazol.
Nifios < 3 meses: 20 - 30 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas. Dosis maxima:
30 mg/kg/dia.

Niflos > 3 meses: 25 - 45 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas. Dosis maxima:
875 mg/dosis.

Tratamiento de otitis media agud.
Niflos < 3 meses: 20 - 30 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas. Dosis maxima:
30 mg/kg/dia.

Nifios > 3 meses: 60 — 90 mg/kg/dia PO dividido en 2 - 3 tomas por 10 dias.
Otra opcion: 40 — 50 mg/kg/dia PO dividido en 2 - 3 tomas.

Profilaxis de otitis media aguda
Nifos: 20 mg/kg PO HS.

Nota:

No se observaron diferencias entre los regimenes de antibidticos, no obstante,
debido a que el nimero de mujeres incluidas en cada una de las comparaciones
era pequenia, la capacidad de los estudios cldsicos para detectar discrepancias
modestas pero significativas fue limitada. Esta revision permite confirmar, para
aquellas mujeres alérgicas a la penicilina, que el tratamiento con ceftriaxona o
espectinomicina parece tener una efectividad similar en cuanto a la cura micro-
bioldgica.
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Los antibiéticos parecen no tener beneficios en el tratamiento de la laringitis
aguda. La eritromicina pudo reducir el trastorno de la voz en una semana y de la
tos en dos semanas segtin las medidas subjetivas. Se considera que estas medidas
de resultado no son relevantes para la prdctica clinica. Las implicaciones para
la prdctica son que la prescripcion de antibiéticos no debe hacerse en primera
instancia, ya que éstos no mejoraran los sintomas objetivamente.

JO1CEO1
Bencilpenicilina (Penicilina G Cristalina)
Polvo para inyeccién 1°000.000 Ul - 5°000.000 Ul

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Infecciones
durante el embarazo. Meningitis. Sifilis congénita.

Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Colitis
pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactdmicos.

Precauciones:

. Alteraciones de la hepatica.
. Insuficiencia renal.

. Epilepsia.

Uso en Embarazo: Categoria A. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacion, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cefalea. Candidiasis oral o vaginal

Poco frecuente: Reacciones por hipersensibilidad: anafilaxia, angioedema,
asma. Dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens
Johnson. Reacciones similares a la enfermedad del suero (Fiebre, exantema y
dolores articulares).

Raros: Nefritis intersticial. Neutropenia, leucopenia, anemia hemolitica,
trombocito-penia o disfuncién plaquetaria. Dolor en el sitio de la inyeccion.
Convulsiones.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 4°000.000 Ul IV cada 4 horas. Dosis maxima: 24°000.000 Ul QD.
Neonatos: 100.000 - 200.000 Ul/kg/dia IV en 2 - 4 administraciones en casos
de endocarditis, celulitis, impétigo o erisipela.

Lactantes y nifios: 250.000 - 400.000 Ul/kg/dia IV dividido en 4 — 6 administra-
ciones en casos de endocarditis, celulitis, impétigo o erisipela.

Meningitis

Neonatos: 50.000 - 100.000 Ul/kg/dia IV en 2 - 4 administraciones.

Lactantes y nifios: 100.000 — 400.000 Ul/kg/dia IV dividido en 4 - 6 adminis-
traciones.

Meningitis por Estreptococos del grupo B
Neonatos: 250.000 - 450.000 Ul/kg/dia IV en 3 administraciones.
Lactantes y nifios: 450.000 Ul/kg/dia IV dividido en 4 administraciones.

Sifilis congénita

Neonatos < 7 dias: 100.000 Ul/kg/dia IV en 3 administraciones por 10 dias.
Neonatos > 7 dias: 150.000 — 300.000 Ul/kg/dia IV en 3 administraciones por
10 dias.

Lactantes y nifios: 200.000 Ul/kg/dia IV dividido en 4 - 6 administraciones.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucion con aminoglucésidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1CE08
Bencilpenicilina Benzatina (Penicilina G benzatinica)
Polvo para inyeccion 600.000 Ul - 2°400.000 Ul

Indicaciones: Sifilis. Infecciones por Estreptococo beta hemolitico del
grupo A. Profilaxis secundaria de Fiebre Reumatica. Infecciones durante el
embarazo.

Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Colitis
pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactamicos.

Precauciones:
. Antecedentes de cuadros convulsivos.
. Insuficiencia renal y hepatica no requieren ajuste de dosis.

Uso en Embarazo: Categoria A. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacién, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los efectos adversos descritos para la Penicilina G Cristalina.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactdmicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:
Sifilis de menos de 1 afio de duracion
Adultos: 2°400.000 Ul IM por una vez

Sifilis de mds de 1 aiio de duracion
Adultos: 2°400.000 Ul IM cada semana por 3 semanas.

Sifilis congénita

Neonatos > 1200 g: 50.000 Ul/kg IM por una vez. Dosis maxima: 2°400.000 Ul.
Lactantes y nifios: 50.000 Ul/kg IM cada 3 - 4 semanas. Dosis maxima:
2°400.000 UL

Infecciones por Estreptococo beta hemolitico del grupo A
Adultos: 17200.000 Ul IM por una vez

Nifios < 27.3 kg o < 60 Ibs: 600.000 Ul IM por 1 vez.
Nifios > 27.3 kg o > 60 Ibs: 1°200.000 Ul por 1 vez.

Profilaxis de Fiebre Reumdtica

Adultos: 1200.000 Ul IM cada 2 - 3 semanas26.

Nifios: 25.000 - 50.000 Ul/kg IM cada 2 - 3 semanas. Dosis Maxima: 1°200.000
Ul/dosis.
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600.000 Ul IM para menores de 6 afios o 27,3kg o 60lbs. 1°200.000 Ul IM para
mayores de 6 afios 0 27,3kg o 60lbs. Es mds adecuado guiarse por el peso que
por la edad.

Nota:

La penicilina intramuscular parece ser mds eficaz que la penicilina oral para la
prevencion de la recurrencia de fiebre reumatica y de la faringitis por estreptococo.
Una inyeccién cada dos o tres semanas parece ser mds efectivas que una inyeccion
cada cuatro semanas. Sin embargo, las pruebas se basan en ensayos de poca calidad.

JO1CFO1
Dicloxacilina
Capsula 500 mg | Polvo para suspensién 125 mg/5 ml - 250 mg/5 ml

Indicaciones: Infecciones de la piel u osteomielitis producidas por Estafilococo
aureus productor de betalactamasas.

Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Colitis
pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactamicos.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién renal o hepatica.

. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mas
susceptibles a presentar exantema cutaneo inducido por el antibiético.

. Recién nacidos, por funciones renales y hepaticas inmaduras.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacion, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los de la Ampicilina

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones de la piel

Adultos: 125 - 250 mg PO cada 6 horas. Dosis Maxima: 2 g/dia. Tomar 1 hora
antes o 2 horas después de ingerir alimentos.

Nifios <40 kg: 12.5 - 25 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas. Dosis méxima: 1 g/
dia. Administrar 1 hora antes o 2 horas después de ingerir alimentos.

Nifios > 40 kg: 125 - 250 mg PO cada 6 horas. Dosis Maxima: 2 g/dia. Adminis-
trar 1 hora antes o 2 horas después de ingerir alimentos.

Osteomielitis

Adultos: 50 - 500 mg PO cada 6 horas. Maximo 4 g/dia.

No es adecuada para la fase aguda. Tomar 1 hora antes o 2 horas después de
ingerir alimentos.

Nifios < 40 kg: 50 - 100 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas. Dosis maxima: 1
g/dia. No es adecuada para la fase aguda. Administrar 1 hora antes o 2 horas
después de ingerir alimentos.

Nifos > 40 kg: 250 - 500 mg PO cada 6 horas. Dosis Méxima: 2 g/dia. No es
adecuada para la fase aguda. Administrar 1 hora antes o 2 horas después de
ingerir alimentos.
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JO1CF04
Oxacilina
Polvo para inyecciéon 1g

Indicaciones: Infecciones pulmonares, articulares u osteomielitis producidas
por Estafilococo aureus productor de betalactamasas.

Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Colitis
pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactamicos.

Precauciones:

. Enfermedades hepéticas o insuficiencia hepatica.

. Asociacién con medicamentos hepatotdxicos.

. Alteraciones de la funcién renal.

. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mds

susceptibles a presentar exantema cuténeo inducido por el antibidtico.
. Recién nacidos.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacién, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable, con mayor tendencia a
presentar flebitis en el sitio de inyeccion IV.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 250 - 500 mg IV cada 6 horas. Dosis Maxima: 4 g/dia. Tiempo de trata-
miento varia de acuerdo al problemay a la evolucién clinica.

Nifos < 20 kg: 6.5 — 12.5 mg (base)/kg/dia IV cada 6 horas.

Nifios > 20 kg: 250 - 500 mg IV cada 6 horas. Dosis Méxima: 4 g/dia. Tiempo de
tratamiento varia de acuerdo al problema'y a la evolucién clinica.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1CRO1

Ampicilina + Sulbactam

Tableta (200 - 250) mg + (125 -150) mg; (440 - 500) mg + (250 - 294) mg
| Polvo para suspension 250mg/5ml | Polvo para inyeccién 1 g + 500 mg

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias susceptibles al farmaco.
Contraindicaciones: Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Colitis

pseudomembranosa. Hipersensibilidad a los betalactamicos. Recién nacidos y
menores de un afo.

Precauciones:

. Enfermedades hepéticas o insuficiencia hepatica.
. Asociacion con medicamentos hepatotdxicos.

. Alteraciones de la funcién renal.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
276 REGISTROTERAPEUTICO NACIONAL

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 277

. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV).
. Alergia a las cefalosporinas.
. Hiperuricemia.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacion, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los de la Ampicilina, con mayor tendencia a presentar diarreas por
su amplio espectro y en funcién de la dosis y duracion del tratamiento oral.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 1.5 - 3 g IV o IM cada 6 horas. Dosis Maxima: 12 g/dia. Tiempo de
tratamiento varia de acuerdo al problema y a la evolucién clinica.

Infecciones bacterianas en piel o tejidos blandos

Nifios > 1 aio y < 40 kg: 300 mg/kg/dia IV dividido en 4 administraciones.
Dosis maxima: 12 g/dia. Duracién maxima del tratamiento: 14 dias.

Nifios > 1 aflo y > 40 kg: 1.5 -3 g IV 0 IM cada 6 horas. Dosis Maxima: 12 g/dia.
Duracién méaxima del tratamiento: 14 dias.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucion con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1CRO2

Amoxicilina + Acido Clavulanico

Tableta (500 mg + 125 mg); (875 mg +125 mg) | Polvo para suspensién
(125 mg + 31,25 mg)/5ml; (250 mg + 62,5mg)/ 5ml | Polvo para inyecciéon
19 +200mg

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias susceptibles al farmaco. Otitis
media en nifos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactamicos. Antecedentes de
disfuncion hepatica o ictericia asociada al uso de amoxicilina + acido clavulanico.
Antecedentes de alergias a multiples alergenos. Mononucleosis infecciosa (EBV).

Precauciones:

. Enfermedades hepaticas o insuficiencia hepética.
. Asociacion con medicamentos hepatotoxicos.

. Alteraciones de la funcion renal.

. Citomegalovirus (CMV).

. Epilepsia.

. Fenilcetonuria.

. Pacientes geriétricos.

Uso en Embarazo: Categoria B. Existen reportes de mayor riesgo de entero-
colitis en los neonatos de mujeres que recibieron el medicamento durante el
embarazo como parte del manejo de la ruptura prematura de membranas.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacién, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:

Similares a los de la Ampicilina, con mayor tendencia a presentar diarreas por
su amplio espectro y en funcién de la dosis y duracién del tratamiento PO.
Interacciones:

Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 500 - 875 g PO cada 12 horas. Otra opcién: 500 mg PO c/8 horas.
Nifos < 3 meses: 30 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas.

Nifios > 3 meses y < 40 kg: 25 - 45 mg/kg/dia dividido en 2 dosis. Otra
opcién: 20 - 40 mg/kg/dia dividido en 3 tomas.

Nifios > 40 kg: 500 - 875 g PO cada 12 horas. Otra opcién: 500 mg PO ¢/8 horas.

Otitis media aguda
Nifios > 3 meses y < 40 kg: 45 - 90 mg/kg/dia divididos en 2 dosis por 10 dias.

Nota: Dosis basadas en amoxicilina. Administrar con alimentos para disminuir
molestias GI. No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucé-
sidos, pues se inactivan mutuamente.

JO1CRO5
Piperacilina + Tazobactam
Polvo para inyeccion 4 g + 0.5g

Indicaciones: Infecciones bacterianas abdominales, ginecoldgicas, dérmicas,
neumonia nosocomial.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactédmicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa. Nifos menores de
12 afos.

Precauciones:

. Enfermedades hepaticas o insuficiencia hepética. Alteraciones de la
funcion renal.

. Alteraciones de la coagulacion o con anticoagulantes.

. Hipokalemia.

. Enfermedad fibroquistica: puede producir fiebre y exantema.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacién, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:
No se ha establecido dosis para menores de 12 afos.
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Infecciones bacterianas abdominales, ginecolégicas, dérmicas

Adultos y nifios mayores de 12 aios: 3.375 -4.5 g (3 - 4 g de piperacilina +
0.37560.5

g de tazobactam) en infusién IV, cada 6 - 8 horas, por 7 -14 dias..

Neumonia nosocomial

Adultos y nifios mayores de 12 afos: 3.375 -4.5 g (3 - 4 g de piperacilina +
0.375 6 0.5 g de tazobactam) en infusién IV, cada 6 - 8 horas, por 7 -14 dias
aminoglucdsidos.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1DAO1
Cefalexina
Capsula 250 y 500 mg | Polvo para suspension 125 y 250 mg/5 ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al formaco. Infecciones
durante el embarazo. Infecciones dérmicas. Faringitis estreptocécica, IVU no
complicada. Profilaxis de endocarditis bacteriana. Otitis media en nifos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactamicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion renal.
. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mas

susceptibles a presentar exantema cutaneo inducido por el antibidtico.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso, sin embargo las penicilinas
pueden producir sensibilizacion, diarrea, candidiasis y exantemas en el
lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 250 - 1000 mg PO cada 6 horas. Otra opcién: 500 mg PO cada 12
horas. Dosis méaxima 4 g/dia. Dosis y duracién dependen de severidad de la
infeccion.

Nifos: 25 - 50 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas. Otra opcién: 25 - 50 mg/kg/
dia PO dividido en 2 dosis. Dosis méaxima 4 g/dia. Dosis y duracién dependen
de severidad de la infeccién.

Infecciones dérmicas. Faringitis estreptocdcica, IVU no complicada.
Adultos: 500 mg PO cada 12 horas por 10 - 14 dias en infecciones dérmicas o
faringitis estreptocécica. 10 - 14 dias en IVU no complicada.

Nifios: 15 mg/kg PO cada 8 horas por 10 dias.

Profilaxis de endocarditis bacteriana
Adultos: 2 g PO por una vez. Administrar 1 hora antes de procedimientos
dentales, orales, esofagicos o respiratorios.
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Nifios > 40 kg: dosis de adultos.
Nifios > 1 afio y < 40 kg: 50 mg/kg PO por una vez. 1 hora antes de procedi-
mientos dentales, orales, esofagicos o respiratorios.

Tratamiento de otitis media agud.
Ninos > 40 kg: dosis de adultos.
Nifios > 1 aio y < 40 kg: 25 mg/kg PO cada 6 horas.

Jo1DB0O4
Cefazolina
Polvo para inyeccion 1g

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Profilaxis de
endocarditis bacteriana. Profilaxis prequirdrgica. Otitis media en nifios.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactéamicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcién renal.
. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mds

susceptibles a presentar exantema cuténeo inducido por el antibidtico.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad. Podrian producir sensibi-
lizacion, diarrea, candidiasis y exantemas en el lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 0.5 - 1.5 g IV 0 IM cada 6 - 8 horas. Duracién maxima: 12 dias. Dismi-
nuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Neonatos: 40 -60 mg/kg/dia IV o IM dividido en 2 6 3 dosis. Dosis maxima: 6 g/dja.
Lactantes y nifios: 25 - 100 mg/kg/dia IV o IM dividido en 2 6 3 dosis. Dosis
maxima: 6 g/dia.

Profilaxis de endocarditis bacteriana

Adultos: 1 g IV o IM por una vez. Administrar 30 minutos antes de procedi-
mientos dentales, orales, esofagicos o respiratorios

Nifos: 25 mg/kg IV o IM por una vez. 30 minutos antes de procedimientos
dentales, orales, esofagicos o respiratorios. Dosis maxima: 1 g/dosis.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.
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JO1DDO02
Ceftazidima
Polvo para inyecciéon 500 mg -1000 mg

Indicaciones: Infecciones bacterianas severas por bacterias susceptibles al
farmaco.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactdmicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcion renal.

. Asociacién con medicamentos nefrotdxicos.

. Epilepsia.

. Mononucleosis infecciosa (EBV) o por Citomegalovirus (CMV), son mas

susceptibles a presentar exantema cutaneo inducido por el antibidtico.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Posiblemente segura. Podria producir sensibilizacion,
diarrea, candidiasis y exantemas en el lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas severas

Adultos: 1 g IV o IM cada 8 - 12 horas. Dosis maxima: 6 g/ dia. Dosis maxima
en adultos mayores: 3 g/dia. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insufi-
ciencia renal.

Neonatos < 7 dias: 100 mg/kg/dia IV en 2 administraciones.

Neonatos > 7 dias y < 1200 g: 100 mg/kg/dia IV dividido en 2 administraciones.
Neonatos > 7 dias y > 1200 g: 150 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones.
Nifios 1 mes - 12 afios: 90 - 150 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones.
Dosis maxima: 6 g/dia. Las dosis mas altas para inmuno comprometidos, en
meningitis o enfermedad fibroquistica. Disminuir dosis y prolongar intervalos
en insuficiencia renal.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucésidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1DD04
Ceftriaxona
Polvo para inyecciéon 500 mg - 1000 mg

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias susceptibles al fairmaco. Gono-
rrea no complicada. Conjuntivitis gonocécica. Meningitis en nifos. Profilaxis
de endocarditis bacteriana. Otitis media aguda, resistente a otros antimicro-
bianos, en nifos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactamicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 281

Precauciones:

. Alteraciones de la funcion renal o hepatica.
. Asociacion con medicamentos nefrotdxicos.
. Epilepsia.

. Deficiencia de vitamina K.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Posiblemente segura. Podria producir sensibilizacion,
diarrea, candidiasis y exantemas en el lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable.
Flebitis por inyeccion IV 'y dolor e inflamacién por inyeccion IM.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas severas

Adultos: 1 -2 g IV o IM cada 24 horas. Dosis maxima: 4 g/ dia.0.5-2g Vo IM
cada 12 horas.

Neonatos < 7 dias: 50 mg IV o IM cada 24 horas.

Neonatos > 7 dias y > 2000 g: 75 mg/kg/dia IV o IM cada 24 horas.

Lactantes y nifos: 50 - 75 mg/kg/dia IV o IM dividido en 1 6 2 administra-
ciones, para infecciones leves o moderadas. 80 - 100 mg/kg/dia IV o IM dividido
en 16 2 administraciones, para infecciones severas. Dosis maxima: 2 g/dia.

Gonorrea no complicada
Adultos: 250 mg IM dosis Unica. Ademas, debera administrarse conjuntamente
doxiciclina por coexistencia de C. trachomatis.

Conjuntivitis gonocécica
Adultos: 1 g IM dosis unica. Ademas, debera administrarse conjuntamente
doxiciclina por coexistencia de C. trachomatis.

Profilaxis de infecciones quirdrgicas
Adultos: 1 g IV por una vez, administrado 30 minutos — 2 horas antes de la
intervencion.

Meningitis

Lactantes y nifios: Dosis inicial: 100 mg/kg IV por una vez. Luego 80 - 100 mg/
kg/dia IV o IM dividido en 1 6 2 administraciones por 7 a 21 dias. Dosis maxima:
4 g/dia.

Otitis media aguda
Lactantes y nifos: Dosis inicial: 100 mg/kg IV por una vez. Luego 50 mg/kg/dia
IV o IM cada 24 horas por 1 a 3 dias. Dosis méaxima: 1 g/dosis.

Nota: No mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.
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JO1DEO1
Cefepima
Polvo para inyecciéon 1000 mg - 2000 mg

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias susceptibles al farmaco. IVU
no complicada.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactdmicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcion renal o hepatica.
. Asociacién con medicamentos nefrotdxicos.
. Epilepsia.

. Deficiencia de vitamina K.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Posiblemente segura. Podria producir sensibilizacion,
diarrea, candidiasis y exantemas en el lactante.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable.

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:
Cada dosis administrar en un periodo de 30 minutos.
Reducir dosis en insuficiencia renal de acuerdo al aclaramiento de creatinina.

Infecciones bacterianas severas

Adultos: 2 g IV cada 12 horas, por 7 - 10 dias, dependiendo del problema. En
infecciones intra-abdominales complicadas puede asociar con metronidazol.
Nifios: 50 mg/kg IV cada 8 - 12 horas.

Neutropenia febril

Adultos: 1 g IV cada 8 horas, por 7 o hasta que se resuelva la neutropenia.
En pacientes en los que desaparezca la fiebre pero persista la neutropenia por
mas de 7 dias, se debera reevaluar la necesidad de antibiotico terapia frecuen-
temente.

Nifios: 50 mg/kg IV cada 8 horas.

Nota: no mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1DHO2
Meropenem
Polvo para inyeccién 500 mg - 1000 mg

Indicaciones: Tratamiento de Infecciones bacterianas complicadas de piel,
tejidos blandos. Tratamiento de infecciones intra-abdominales complicadas.
Meningitis bacteriana en nifos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactdmicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa.
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Precauciones:

. Alteraciones de la funcién renal.

. Epilepsia.

. Alteraciones o infecciones del SNC.
. Pacientes geriétricos.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios no han reportado efectos
adversos fetales.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la Ampicilina inyectable

Interacciones:
Similares a las interacciones de los Betalactamicos, descritas para la ampicilina.

Dosificacion:
Reducir dosis en insuficiencia renal de acuerdo al aclaramiento de creatinina.

Infecciones bacterianas complicadas de piel y tejidos blandos

Adultos: 500 mg IV cada 8 horas.

Nifios > 3 meses: 30 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones. Dosis
maxima: 1.5 g/dia.

Nifios > 50 kg: 500 mg IV cada 8 horas.

Infecciones intra-abdominales complicadas

Adultos: 1g IV cada 8 horas.

Nifos > 3 meses: 60 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones. Dosis
maxima: 3 g/dia.

Nifios > 50 kg: 1 g IV cada 8 horas.

Meningitis bacteriana en nifios

Nifios > 3 meses: 120 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones. Dosis
maxima: 6 g/dia.

Nifios > 50 kg: 2 g IV cada 8 horas.

JO1DH51
Imipenem + Cilastatina
Polvo para infusion 500 mg + 500 mg

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias susceptibles al farmaco. Infec-
ciones nosocomiales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los betalactédmicos. Antecedentes de
alergias a multiples alergenos. Colitis pseudomembranosa. Nifos menores de
12 afos.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién renal, podrian requerir disminucién de la
dosis.

. Epilepsia.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta. Empleo segun relacion
beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. No se conoce siimipenem o cilas-
tatina se excretan por leche materna.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Reacciones por hipersensibilidad: urticaria, fiebre, exantemas
cutaneos, sibilancias. Mareo, confusién, convulsiones, temblor muscular.
Tromboflebitis con dolor e inflamacién en el sitio de inyeccién. Diarrea,
nausea, vomito.

Poco frecuentes: Reaccidn por infusion IV rapida: mareo, nausea y vomito, sudo-
racion, cansancio y fatiga.

Raros: Colitis pseudomembranosa por Clostridium difficile.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Ganciclovir: mecanismo no conocido, aumenta el riesgo de convulsiones.

. Tramadol, bupropion, lindano topico: efecto sinérgico, aumenta el riesgo
de convulsiones.

Dosificacion:
Reducir dosis en insuficiencia renal de acuerdo al aclaramiento de creatinina.

Infecciones bacterianas severas
Adultos y nifios > 12 afios: 250 - 1000 mg IV cada 6 - 8 horas. Dosis méaxima:
50 mg/kg/dia 0 4 g/dia.

Infecciones bacterianas moderadas
Adultos: 500 - 750 mg IV cada 12 horas. Dosis maxima: 50 mg/kg/dia o 4 g/dia.

Nota: no mezclar en la misma jeringuilla o solucién con aminoglucdsidos, pues se
inactivan mutuamente.

JO1EEO1

Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetoprima)

Tableta (400 mg + 80 mg); (800 mg + 160 mg) | Suspensién (200 mg +
40 mg)/5 ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Profilaxis y
tratamiento de neumonia por Pneumocystis carinii. Tratamiento y profilaxis
de IVU.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las sulfas o diuréticos tiazidicos y
de asa. Insuficiencia renal grave. Insuficiencia hepatica. Deficiencia de G6PD.
Anemia megalobléstica y otras enfermedades hematoldgicas. Lupus erite-
matoso sistémico. Nifios menores de 2 meses de edad. Embarazo en | y llI
trimestre.

Precauciones:

. Durante el tratamiento se requiere una ingesta adecuada de liquidos,
para reducir riesgo de cristaluria.

. Si se desarrolla alergia cutdnea, debe suspenderse tratamiento por
elevado riesgo de progresar hacia sindrome de Stevens Jonson.

. Insuficiencia renal leve o moderada. Enfermedades hepaticas.

. Adultos mayores, alcohdlicos crénicos, desnutridos.

. Presencia de trastornos de malabsorcion, hiperkalemia, asma.

. SIDA.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado durante el | trimestre por
riesgo de alteracion en desarrollo de tubo neural y en Il trimestre por aumentar
riesgo de kernicterus.
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Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna, pero en cantidades muy
bajas. No obstante, es preferible no administrar durante los primeros dos
meses de lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor epigéastrico. Glositis, estomatitis. Reacciones
dermatoldgicas como exantemas, urticaria, eritema multiforme.

Poco frecuente: Ictericia leve. Cefalea, depresion, alucinaciones. Anemia mega-
loblastica, anemia aplastica o anemia hemolitica, granulocitopenia, agranu-
locitosis, purpura de Henoch-Schénlein, metahemoglobinemia. Alteraciones
permanentes de la funcién renal. Diarrea.

Raros: Leucopenia. Dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens - Johnson,
necrdlisis epidérmica toxica (sindrome de Lyell).

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Anestésicos locales del grupo procaina y otros derivados del acido
p-aminobenzoico: antagonizan efecto de cotrimoxazol.

. Anticonceptivos hormonales: disminuye su biodisponibilidad por alte-
racion de la circulacion entero-hepética y puede provocar fallo de anti-
concepcion.

. Leucovorina o acido folinico: efecto antagénico.

Aumento de los efectos adversos:

. Digoxina, sildenafilo, zidovudina, lamivudina: disminucion de su excrecién
renal y aumento de niveles plasmaticos y un incremento de la toxicidad.

. Diuréticos ahorradores de potasio: efecto aditivo, aumenta el riesgo de
hiperkalemia.

. Fenitoina y otros anticonvulsivantes: por inhibicién del metabolismo

hepatico y desplazamiento de la fraccién ligada a proteinas, aumentan sus
efectos téxicos neuroldgicos.

. Inhibidores de la MAO: por inhibicion del metabolismo hepatico
aumenta toxicidad de sulfametoxazol.
. Metformina, sulfonilureas: potencia el efecto hipoglucemiante por inhi-

bicion del metabolismo hepatico por parte de la sulfa y disminucion de
la excreciéon renal de metformina, por parte de trimetoprima.

. Metotrexato, pirimetamina: efecto sinérgico antifélico, aumenta riesgo
de anemia megaloblastica. Con metotrexato hay desplazamiento de su
ligadura proteica y disminucion de eliminacion renal, aumentando su

toxicidad.

. Probenecid: disminuye la eliminacion renal y aumenta toxicidad de
sulfametoxazol.

. Supresores de la médula 6sea: aumentan toxicidad de sulfametoxazol.

. Warfarina: por inhibicion del metabolismo hepatico y desplazamiento

de la fraccién ligada a proteinas, aumenta riesgo de sangrado.

Dosificacion (Basada en trimetoprima):

Infeccion bacteriana

Adultos: Trimetoprima: 80 — 160 mg PO BID

Nifios > 2 meses: Trimetoprima: 8 - 10 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas. En
infecciones severas: 15 — 20 mg/kg/dia PO dividido en 3 6 4 tomas.

Tr i de ia por Pneumocystis carinii

Adultos: Trimetoprima: 15 - 20 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas, durante
14 - 21 dias.

Nifios > 2 meses: Trimetoprima: 15 - 20 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas.,
por 14 - 21 dias.
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Profilaxis de neumonia por Pneumocystis carinii

Adultos: Trimetoprima: 160 mg PO QD o 160 mg PO 3 veces a la semana.
Nifios > 2 meses: Trimetoprima: 5 - 10 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas, 3
veces por semana.

Profilaxis de IVU
Nifos > 2 meses: Trimetoprima: 2 - 4 mg/kg/dia PO QD.
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JO1FAO1
Eritromicina
Tableta 250 mg - 500 mg | Polvo para suspensién 200 mg - 400 mg / 5ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Infecciones
por Chlamydia. Tosferina. Gastroparesia. Hipersensibilidad a betalactamicos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los macrélidos. Insuficiencia y enfer-
medad hepética, hepatitis o ictericia sin causa determinada. Arritmia cardiaca
severa. Porfiria.

Precauciones:

. Uso por mas de 10 dias aumenta riesgo de hepatotoxicidad.

. Miastenia gravis, puede agravarse debilidad muscular.

. Antecedentes de arritmias cardiacas o con prolongacién del QT.

. Uso concurrente de otras medicaciones que provocan prolongacién del QT.
. Uso concurrente de otras medicaciones que inhiben al CYP3A4.

. Neonatos, existen reportes de desarrollo de estenosis pildrica.

. Pacientes con alteraciones electroliticas: hipokalemia, hipomagnesemia.
. Sordera: puede agravar sordera especialmente en adultos mayores,

pacientes con lesiones hepéticas o renales.

Uso en Embarazo: Categoria B. Cruza barrera placentaria pero la concentra-
cion en plasma fetal es baja. No obstante se contraindica su uso por aumentar
el riesgo de hepatotoxicidad materna.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna, sin embargo se considera
compatible con la misma.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor abdominal, calambres abdominales, diarrea
por alteracion de la microflora intestinal con o sin crecimiento de hongos.
Poco frecuentes: Hepatotoxicidad con fiebre, ndusea, exantemas, dolor abdo-
minal, debilidad, cansancio, ictericia, prurito, vomito., aumento de transami-
nasas. Hipersensibilidad, eritema; Candidiasis oral y vaginal. Estenosis pild-
rica en neonatos.

Raros: Cardiotoxicidad con arritmias, prolongacion del QT, bradicardia. Perdida
de la audicion reversible. Pancreatitis. Convulsiones. Exacerbacion de Miastenia
gravis. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens Johnson. Superinfeccion.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Cloranfenicol, clindamicina: mecanismo de accién similar produce
efecto antagonico, disminuyendo eficacia de eritromicina.

. Penicilinas: los bacteriostaticos pueden interferir con la accién bacteri-
cida de las penicilinas.

. Rifampicina, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina: induccién enzima-

tica que aumenta su metabolizacion y excrecion, disminuyendo eficacia
de eritromicina.

. Xantinas: como aminofilina, cafeina, teofilina; disminuye su eliminacion
hepética aumentando sus concentraciones séricas y su toxicidad.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido valpréico: aumento de niveles plasmaticos por mecanismo no
determinado, con riesgo de toxicidad.
. Alcohol: eritromicina aumenta velocidad de vaciamiento gastrico, incre-

menta la absorcion de alcohol y la concentraciéon de alcohol en 40%,
aumentando la toxicidad.

. Benzodiazepinas: inhibicion de metabolismo hepatico; aumenta riesgo
de depresion del SNC y toxicidad.

. Ciclosporina: eritromicina aumenta concentracion plasmatica de ciclos-
porina y riesgo de nefrotoxicidad.

. Digoxina: disminuye transformacion intestinal de digoxina en metabo-

litos inactivos, aumentando la concentraciéon sérica de digoxina, con
riesgo de toxicidad.

. Diltiazem: inhibicion del metabolismo hepético puede producir hipoten-
sion, bradicardia, bloqueo AV, prolongacién del QT y arritmias.
. Diuréticos de asa, diuréticos tiazidicos, corticoides sistémicos, salbu-

tamol, quinolonas: por hipokalemia, aumenta el riesgo de prolongacion
del QT y arritmias.

. Ergotamina: inhibe el metabolismo de la ergotamina, aumentando el
Vvaso espasmo asociado a ergotamina y aumenta la toxicidad.

. Isoniazida, rifampicina, pirazinamida, jugo de toronja: inhibicién del
metabolismo hepdtico, incrementando el riesgo de prolongacién del QT
y arritmias.

. Itraconazol, tinidazol: aumento de sus niveles plasmaticos por inhibicion
de metabolismo hepdtico, con riesgo de toxicidad.

. Lovastatina: puede incrementar el riesgo de rabdomiolisis y toxicidad,
por inhibicién de su metabolismo.

. Midazolam o Triazolam: disminuye la excrecién de estos medicamentos,
aumentando el efecto farmacolégico de los mismos.

. Otros macrdlidos o clindamicina, imipramina: efectos aditivos, incre-
mentando riesgo de prolongacién del QT y arritmias.

. Sildenafilo: inhibicion de metabolismo hepatico, especialmente en
pacientes con hipertension pulmonar. Iniciar sildenafilo con 25 mg.

. Warfarina: aumenta el riesgo de hemorragia, especialmente en adultos

mayores, por disminucién de su metabolismo y excrecion.

Dosificacion:
Administrar con alimentos. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insufi-
ciencia renal. Eritromicina etil succinato puede ser usada en embarazadas.

Infecciones bacterianas

Adultos: 400 mg PO cada 6 horas. Otra opcion: 800 mg cada 12 horas. Dosis
maxima: 4 g/dia.

Lactantes y nifos: 30 - 50 mg /kg/dia PO dividido en 3 6 4 tomas.

Infecciones endocervicales y uretrales por Chlamydia

Adultos: 800 mg PO cada 6 horas por 7 dias. Otra opcion: 400 mg cada 6 horas
por 14 dias.

Neonatos: 50 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas por 14 dias.

Tosferina
Nifos: 40 - 50 mg /kg/dia PO dividido en 4 tomas por 10 — 14 dias.

Procinético gastrointestinal
Nifos: 20 mg/kg/dia PO dividido en 3 6 4 tomas.
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JO1FA09

Claritromicina

Tableta 500 mg | Polvo para suspensién 125 mg - 250 mg/5 ml | Polvo para
inyeccion 500 mg

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Tratamiento
adjunto de Ulcera duodenal por Helicobacter pylori. Hipersensibilidad a beta-
lactamicos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los macrélidos. Insuficiencia y enfer-
medad hepética, hepatitis o ictericia sin causa determinada. Arritmia cardiaca
severa. Porfiria.

Precauciones:

. Antecedentes de arritmias cardiacas o con prolongacién del QT.

. Uso concurrente de otras medicaciones que provocan prolongacion del QT.

. Uso concurrente de otras medicaciones que inhiben al CYP3A4.

. Miastenia gravis, puede agravarse debilidad muscular.

. Pacientes con alteraciones electroliticas: hipokalemia, hipomagnesemia.

. Sordera: puede agravar sordera especialmente en adultos mayores,
pacientes con lesiones hepéticas o renales.

. Insuficiencia renal, requiere disminuir dosis y prolongar intervalos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado. Estudios en animales han
demostrado embriotoxicidad.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad, aunque se ha determi-
nado que se distribuye en la leche materna. Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor abdominal, dispepsia, diarrea. Cambios en el
sentido del gusto. Cefalea.

Raros: Hepatotoxicidad con fiebre, ndusea, exantemas, dolor abdominal, debi-
lidad, cansancio, ictericia, prurito, vomito, aumento de transaminasas, esto-
matitis. Hipersensibilidad con eritema o anafilaxia. Colitis seudomembranosa.
Trombocitopenia con presencia de sangrados. Cardiotoxicidad con arritmias,
prolongacién del QT, bradicardia. Perdida de la audicién reversible. Eritema
multiforme. Sindrome de Stevens Johnson. Superinfeccién. Nefritis intersticial
e insuficiencia renal.

Interacciones: Similares a las descritas para la Eritromicina.

Dosificacion:

Infecciones bacterianas

Adultos: 250 - 500 mg PO cada 12 horas por 7 a 14 dias.
Nifios: 15 mg /kg/dia PO dividido en 2 tomas.

A

Tr i de tlcera d I por Helicobacter pylori

Adultos: 500 mg PO cada 12 horas por 14 dias + amoxicilina o metronidazol
y omeprazol.

Tratamiento adjunto de enfermedad di: da por complejo de Micobac-
terium avium (MAC) en pacientes con infeccion avanzada por VIH

Adultos: 500 mg PO BID en combinacién con otros farmacos antimicobacte-
rias. Si respuesta clinica es adecuada continuar el tratamiento de por vida.
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JO1FA10

Azitromicina

Capsula 250 mg - 500 mg | Tableta 250 mg - 500 mg | Polvo para suspen-
sién 200 - 400 mg/5ml

Indicaciones: Tratamiento de infecciones por bacterias susceptibles al
farmaco. Exacerbaciones bacterianas de bronquitis, otitis media aguda, farin-
gitis, sinusitis, tonsilitis o infecciones de piel y tejidos blandos. Tratamiento de
cervicitis o uretritis no gonocoécica (por Chlamydia). Profilaxis de enfermedad
diseminada por complejo de Micobacterium avium (MAC) en pacientes con
infeccion avanzada por VIH. Hipersensibilidad a betalactamicos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los macrolidos. Insuficiencia y enfer-
medad hepatica, hepatitis o ictericia sin causa determinada. Arritmia cardiaca
severa. Porfiria. Menores de 6 meses de edad.

Precauciones:

. Antecedentes de arritmias cardiacas o con prolongacién del QT.

. Uso concurrente de otras medicaciones que provocan prolongacion del QT.
. Uso concurrente de otras medicaciones que inhiben al CYP3A4.

. Miastenia gravis, puede agravarse debilidad muscular.

. Insuficiencia renal, requiere disminuir dosis y prolongar intervalos.

. Pacientes con alteraciones renales y electroliticas.

. Otras comunes a los macrolidos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado. Sin evidencia suficiente y
riesgo potencial similar al de otros macroélidos.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad y no se conoce si se distri-
buye en la leche materna. Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anorexia, ndusea, vomito, dolor abdominal, dispepsia, diarrea.
Cefalea. Vaginitis. Mareo. Exantemas, prurito.

Raros: Reacciones alérgicas leves o graves, incluyendo anafilaxia y angio-
edema. Ictericia colestatica. Colitis sesudomembranosa. Trombocitopenia con
presencia de sangrados. Cardiotoxicidad con arritmias, prolongacién del QT,
Eritema multiforme. Sindrome de Stevens Johnson.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Antiacidos: alcalinizaciéon del pH gastrico, disminuyendo la velocidad de
absorcién. Administrar 1 hora antes o 2 horas después de tomas antiacidos.

. Ciclosporina: eritromicina aumenta concentracion plasmatica de ciclos-
porina y riesgo de nefrotoxicidad.

. Digoxina: disminuye transformacion intestinal de digoxina en metabo-
litos inactivos, aumentando la concentracion sérica de digoxina y riesgo
de toxicidad.

. Diltiazem: inhibicion del metabolismo hepético puede producir hipoten-
sion, bradicardia, bloqueo AV, prolongacién del QT y arritmias.

. Ergotamina: inhibe el metabolismo de la ergotamina, aumentando el vaso
espasmo asociado a ergotamina, incrementando el riesgo de toxicidad.

. Eritromicina, claritromicina, clindamicina, imipramina: efectos aditivos,
aumenta riesgo de prolongacién del QT y arritmias.

. Fluconazol: aumento de sus niveles plasmaticos por inhibicién de meta-
bolismo hepatico, aumenta riesgo de prolongacién del QT y arritmias.

. Quinolonas como ciprofloxacina, moxifloxacina, ofloxacina, levofloxa-

cina, lomefloxacina, norfloxacina, gatifloxacina y gemifloxacina: efecto
aditivo, aumenta riesgo de prolongacion del QT y arritmias.
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. Warfarina: posiblemente por alteracion de la flora bacteriana intestinal
y disminucién de la produccién de vitamina K, aumenta el riesgo de
hemorragia. Vigilar el INR

Dosificacion:

Tratamiento de exacerbaciones bacterianas de bronquitis, otitis media
aguda, faringitis, tonsilitis,

Adultos: 500 mg PO QD el primer dia, luego 250 mg PO DQ del 2do al 5to dia.
Nifios mayores de 6 meses de edad: 10 mg/kg PO QD por 3 dias.

Sinusitis bacteriana aguda
Adultos: 500 mg PO QD por 3 dias.
Nifios mayores de 6 meses de edad: 10 mg/kg PO QD por 3 dias.

Tratamiento de cervicitis o uretritis no gonocécica
Adultos: 1000 mg PO como dosis Unica.

Profilaxis de enfermedad di: inada por complejo de Micobacterium avium
(MAC) en pacientes con infeccion avanzada por VIH
Adultos: 1200 mg PO una vez a la semana, sola o con rifabutin.

JO1FFO1
Clindamicina
Capsula / Tableta 150 mg - 300 mg |Solucién inyectable 150 mg/ml

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias anaerobias susceptibles al
farmaco. Sepsis abdominal. Absceso dental, periamigdalino y otros abscesos.
Alternativa contra estafilococo en pacientes hipersensibles a betalactamicos.
Alternativa contra Pneumocystis carinii, toxoplasmosis y malaria.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a lincomicina. Ante-
cedentes de colitis ulceratica, enteritis regional o colitis asociada a antibiéticos.

Precauciones:

. Si se desarrolla diarrea importante durante el tratamiento, debe suspen-
derse la administracion.

. Adultos mayores y mujeres son mas susceptibles a desarrollar diarrea y
colitis pseudomembranosa.

. Disfuncion hepaticas e insuficiencia renal, requieren reduccion en dosis.

. Pacientes con dermatitis atdpica, pueden experimentar mayor toxicidad.

. Utilizar solamente en infecciones graves.

. No utilizar para infecciones respiratorias altas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza barrera placentaria y puede concen-
trarse en higado fetal. No se han reportado de eventos severos. Evaluar relacion
beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero se estima que la absor-
cion por el neonato seria muy baja y el riesgo minimo. Existe controversia sobre
su compatibilidad con la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Colitis seudomembranosa caracterizada por dolor abdominal
intenso o calambres abdominales, fiebre, diarrea liquida y severa, que podria
ser sanguinolenta. Nadusea, vomito, dolor abdominal, dispepsia, diarrea.

Poco frecuentes: Candidiasis oral o vaginal. Alergias. Neutropenia, trombocitopenia.
Raros: Sindrome de Stevens Johnson. Granulocitopenia. Esofagitis. Hipotension.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Cloranfenicol, clindamicina: mecanismo de acciéon similar produce
efecto antagdnico, disminuyendo eficacia.

. Colinérgicos: su efecto es antagonizado por clindamicina.

. Contraceptivos orales: los antibidticos posiblemente alteran microflora
intestinal y circulaciéon entero-hepética.

. Rifampicina, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina: induccion enzima-

tica que aumenta su metabolizacién y excrecion.

Aumento de los efectos adversos:

. Relajantes musculares no despolarizantes (vecuronio, mivacurio y otros),
toxina botulinica: efecto sinérgico de bloqueo neuromuscular, aumen-
tando riesgo potencial de depresion respiratoria y toxicidad.

Dosificacion:
Se requiere monitoreos de biometria hematica, funcion hepética y renal,
durante tratamientos prolongados y en neonatos.

Infecciones bacterianas

Adultos: 150 - 450 mg PO cada 12 horas por 7 a 14 dias. QID.

Alternativa: 300 - 600 mg IM o 300 — 900 mg IV cada 6 - 12 horas. Dosis
maxima: 4800 mg/dia IV.

Neonatos < 7 dias: 10 - 15 mg /kg/dia IV dividido en 2 6 3 administraciones.
Neonatos > 7 dias: 10 - 20 mg /kg/dia IV dividido en 2 6 4 administraciones.
Lactantes y niios: 25 - 40 mg /kg/dia IV dividido en 3 6 4 administraciones.
Dosis maxima: 4800 mg/dia IV.

JO1GAO1
Estreptomicina
Polvo para inyeccion 1g

Indicaciones: Tuberculosis activa. Alternativa a la gentamicina en endocarditis
bacteriana. Plaga, tularemia. Brucelosis (junto con tetraciclinas). Enfermedad
de Whipple.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los aminoglucésidos. Miastenia
gravis. Disfuncion auditiva o vestibular previa.

Precauciones:

. Uso en altas dosis o tiempo prolongado, requiere monitoreo estrecho de
funcién renal y auditiva.

. Suspender administracion si se detecta alteraciones renales o auditivas.

. Parkinson y otras condiciones caracterizadas por debilidad muscular.

. Pacientes obesos, puede requerir ajuste de dosis.

. Fibrosis quistica, puede requerir ajuste de dosis.

. Enfermedad hepética, bacteremia, fiebre, aumentan riesgo de ototoxicidad.

. Deplecién de volumen, hipotensién, enfermedad hepatica, género
femenino, cursan con mayor riesgo de nefrotoxicidad.

. En adultos mayores, neonatos y lactantes, mayor riesgo de efectos
adversos.

. Disfuncion renal, alteraciones hidroelectroliticas, mayor riesgo de nefro-
toxicidad; requiere ajuste de dosis.

. Uso conjunto con otros farmacos con potencialidad ototdxica, nefro-

toxica o neurotoxica.

Uso en Embarazo: Categoria D. Uso excepcional. Conlleva dafio del octavo par
craneal en el feto, ototoxicidad.
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Uso en Lactancia: Es excretado con la leche materna. No se ha documentado
problemas en los lactantes.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor en el sitio de inyeccién, cefalea. Ototoxicidad auditiva: pérdida de
audicién, tinnitus o sensacion de taponamiento en los oidos. Ototoxicidad vestibular:
torpeza, inestabilidad, mareos. Ototoxicidad vestibular y nefrotoxicidad: nduseas,
vomito; hematuria, aumento o disminucién de la frecuencia de miccién y/o del
volumen de orina, polidipsia. Neurotoxicidad: entumecimiento, parestesia peribucal,
contracciones musculares o convulsiones.

Poco frecuentes: Exantemas, urticaria, enrojecimiento o inflamacion. Neuritis
Optica. Neuropatia periférica o encefalopatia: incluye entumecimiento,
temblores, convulsiones, y un sindrome tipo miastenia gravis.

Raros: Respiracion dificultosa, somnolencia, debilidad por bloqueo neuromus-
cular. Aumento de Creatinina 'y BUN.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Aciclovir, valaciclovir: por disminucién de la excrecién, aumenta toxicidad.

. Anestésicos inhalados, succinilcolina: efecto aditivo, prolonga bloqueo
neuromuscular.

. Cefalosporinas: efecto aditivo, aumenta riesgo de nefrotoxicidad.

. Diuréticos de asa, aminoglucdsidos: efecto sinérgico, aumenta ototoxi-
cidad y nefrotoxicidad.

. Metformina, sulfonilureas: incremento de los niveles séricos por dismi-
nucién de excrecion, aumenta riesgo de acidosis lactica e hipoglicemia.

. Neostigmina, piridostigmina: efecto antagénico, disminuye el bloqueo

neuromuscular. Se utiliza para revertir bloqueo neuromuscular produ-
cido por aminoglucésidos.

Aumento de eficacia:

. Penicilinas: efecto sinérgico.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal. Vigilar concentra-
cion plasmatica del antibidtico.

Tratamiento de tuberculosis (con otros antituberculosos)

Adultos: 1 g IM QD, que debera disminuir tan pronto sea posible, de acuerdo
a evolucion clinica, a 1 g IM 2 6 3 veces por semana. Otra opcién: 15 mg/kg IM
QD, 5 - 7 veces por semana. Dosis méaxima: 1 g IM QD.

Nifios: 20 mg/kg/dia IM. Dosis méxima: 1 g IM QD.

JO1GB03
Gentamicina
Solucién inyectable 20 mg/2ml - 280 mg/2ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los aminoglucésidos. Miastenia
gravis. Disfuncién auditiva o vestibular previa.

Precauciones:

. Uso en altas dosis o tiempo prolongado, requiere monitoreo estrecho de
funcién renal y auditiva.

. Suspender administracion si se detecta alteraciones renales o auditivas.

. Parkinson y otras condiciones caracterizadas por debilidad muscular.

. Pacientes obesos, puede requerir ajuste de dosis.

. Fibrosis quistica, puede requerir ajuste de dosis.
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. Enfermedad hepética, bacteremia, fiebre, aumentan riesgo de ototoxicidad.

. Deplecién de volumen, hipotension, enfermedad hepatica, género
femenino, cursan con mayor riesgo de nefrotoxicidad.

. En adultos mayores, neonatos y lactantes, mayor riesgo de efectos
adversos.

. Disfuncion renal, alteraciones hidroelectroliticas, mayor riesgo de nefro-
toxicidad; requiere ajuste de dosis.

. Uso conjunto con otros farmacos con potencialidad ototdxica, nefro-

toxica o neurotoxica.

Uso en Embarazo: Categoria D. Uso excepcional. Conlleva dafo del octavo par
craneal en el feto, ototoxicidad.

Uso en Lactancia: Es excretado con la leche materna. Su absorcién gastroin-
testinal es apreciable, pero aparentemente no suficiente para causar efectos
clinicos. No se ha documentado problemas en los lactantes.

Efectos adversos:

Frecuentes: Ototoxicidad auditiva: pérdida de audicién, tinnitus o sensacion
de taponamiento en los oidos. Ototoxicidad vestibular: torpeza, inestabilidad,
mareos. Ototoxicidad vestibular y nefrotoxicidad: nauseas, vomito; hema-
turia, aumento o disminucién de la frecuencia de miccién y/o del volumen de
orina, polidipsia. Neurotoxicidad: entumecimiento, hormigueo, contracciones
musculares o convulsiones.

Poco frecuentes: Exantemas, urticaria, enrojecimiento o inflamacién. Neuro-
patia periférica o encefalopatia: incluye entumecimiento, temblores, convul-
siones, y un sindrome tipo miastenia gravis.

Raros: Respiracion dificultosa, somnolencia, debilidad por bloqueo neuromus-
cular. Dolor en el sitio de inyeccion, cefalea, temblor, parestesias, neuritis peri-
férica, Aumento de Creatinina y BUN. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens
Johnson. Superinfeccién.

Interacciones: Similares a las de estreptomicina.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal. Vigilar concentra-
cién plasmatica del antibidtico.

Infecciones bacterianas

Adultos: 3 - 5 mg/kg/dia [M o IV dividido en 3 administraciones. Otra opcién:
5-7mg/kg IV cada 24 horas. No indicada en embarazo, en quemaduras, ascitis,
obesidad, neutropenia o endocarditis.

Recién nacidos:

EG < 29 semanas y < 28 dias de edad: 2.5 mg/kg IV o IM cada 24 horas.

EG < 29 semanas y > 28 dias de edad: 3 mg/kg IV o IM cada 24 horas.

EG 30 - 36 semanas y < 14 dias edad: 3 mg/kg IV o IM cada 24 horas.

EG 30 - 36 semanasy > 14 dias edad: 2.5 mg/kg IV o IM cada 12 horas.

EG > 37 semanasy < 7 dias edad: 2.5 mg/kg IV o IM cada 24 horas. Otra opcién:
3.5 -5 mg/kg/dia IV cada 24 horas.

Nifios > 7 dias hasta 5 afos: 2.5 mg/kg IM o IV cada 8 horas: Otra opcién: 7.5
mg/kg IV cada 24 horas.

Nifos > 5 afios: 1.5 - 2.5 mg/kg IM o IV cada 8 horas. Otra opcién: 4.5 - 7.45
mg IV cada 24 horas.
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JO1GB06
Amikacina
Solucion inyectable 100 mg - 500 mg/2mly 1000 mg/5ml

Indicaciones: Infecciones severas por bacterias susceptibles al farmaco, pero
resistentes a gentamicina. Infecciones nosocomiales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los aminoglucésidos. Miastenia
gravis. Disfuncién auditiva o vestibular previa.

Precauciones:

. Uso en altas dosis o tiempo prolongado, requiere monitoreo estrecho de
funcién renal y auditiva.

. Suspender administracion si se detecta alteraciones renales o auditivas.

. Parkinson y otras condiciones caracterizadas por debilidad muscular.

. Pacientes obesos, puede requerir ajuste de dosis.

. Fibrosis quistica, puede requerir ajuste de dosis.

. Enfermedad hepatica, bacteremia, fiebre, aumentan riesgo de ototoxicidad.

. Deplecién de volumen, hipotension, enfermedad hepaética, género
femenino, cursan con mayor riesgo de nefrotoxicidad.

. En adultos mayores, neonatos y lactantes, mayor riesgo de efectos
adversos.

. Disfuncién renal, alteraciones hidroelectroliticas, mayor riesgo de nefro-
toxicidad; requiere ajuste de dosis.

. Uso conjunto con otros farmacos con potencialidad ototdxica, nefro-

toéxica o neurotoxica.

Uso en Embarazo: Categoria D. Uso excepcional. Conlleva daio del octavo par
craneal en el feto, ototoxicidad.

Uso en Lactancia: Es excretado con la leche materna. No se ha documentado
problemas en los lactantes.

Efectos adversos: Similares a los de estreptomicina y gentamicina.
Interacciones: Similares a las de estreptomicina y gentamicina.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal. Vigilar concentra-
cion plasmatica del antibiético.

Infecciones bacterianas

Adultos: 7.5 mg/kg [M o IV cada 12 horas. Otra opcién: 5 mg/kg IV cada 8 horas.
Dosis maxima: 1.5 g/dia.

Neonatos: 10 mg/kg IV o IM por una vez. Luego 7.5 mg/kg IV o IM cada 12
horas.

Lactantes y niiios: 5 mg/kg IM o IV cada 8 horas. Dosis maxima: 1.5 g/dia.

JOTMA02
Ciprofloxacina
Tableta 250 mg - 1000 mg | Solucién inyectable 2mg/ml; 10 mg y 20 mg/ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Infecciones
severas de piel, tejidos blandos y osteoarticulares. IVU complicadas. Alterna-
tiva para infecciones nosocomiales, gonorrea no complicada, fiebre tifoidea
multirresistente, profilaxis de meningitis por meningococo.
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Contraindicaciones: Infecciones por estafilococo meticilino resistente. Emba-
razo, lactancia, nifilos y adolescentes, hasta los 18 afos. Hipersensibilidad a
las quinolonas. Tendinitis o antecedentes de desprendimiento del tendén de
Aquiles o lesiones de otros tendones.

Precauciones:

. Debe mantenerse adecuada ingesta de liquidos y pH urinario &cido, para
reducir riesgo de cristaluria y nefrotoxicidad.

. Evitar exposicion al sol y cdmaras de bronceado.

. Pacientes que desarrollan dolor o inflamacion de tendones, deben
suspender tratamiento por riesgo de ruptura.

. Pacientes mayores de 60 afios, mas aun si estan tomando glucocor-

ticoides o con trasplante renal, de corazén o pulmones, tiene riesgo
aumentado de ruptura de tendones.

. Insuficiencia renal, hepatica, deficiencia de G6PD, aumentan riesgo de
efectos adversos.

. Epilepsia. Enfermedades del SNC, Miastenia gravis, puede exacerbarse
sintomatologia.

. Diabetes mellitus.

. Deshidratacion.

. Puede disminuir capacidad para manejar maquinaria.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su empleo. En modelos
animales se ha observado desarrollo de artropatias.

Uso en Lactancia: Las quinolonas se concentran en leche materna. La absor-
cién gastrointestinal en el infante puede ser variable. Debido a que causan
artropatias en animales jévenes, se desaconseja su empleo durante la lactancia
salvo que el beneficio materno supere al riesgo del nifio.

Efectos Adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, dolor abdominal o calambres abdominales.
Diarrea. Cefalea, mareos. Nerviosismo, insomnio. Flebitis.

Poco frecuentes: Fotosensibilidad con exantemas y prurito. En nifos y adoles-
centes: artralgias e inflamacién articular. Arritmias, prolongacion del intervalo QT.
Raros: Tendinitis o desprendimiento del tendén de Aquiles, mas frecuente-
mente en mayores de 60 afios. Erupciones cutdneas severas. Aumento de tran-
saminasas. Colitis seudomembranosa. Nefritis intersticial. Hepatotoxicidad.
Anafilaxia. Psicosis toxica. Convulsiones. Superinfeccion.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos, sales de hierro, multivitaminas con minerales: disminuye
absorcién Gl y niveles plasmaticos. Administrar 2 horas antes o 6 horas
después de estos medicamentos.

. Contraceptivos orales: los antibidticos posiblemente alteran microflora
intestinal y circulacion entero-hepética.

Aumento de los efectos adversos:

. AINEs: produce estimulacion sobre el SNC y aumenta riesgo de convul-
siones por mecanismo no establecido.
. Aminofilina, teofilina, cafeina: inhibicion del metabolismo hepatico con

aumento de las concentraciones de éstos farmacos, aumenta riesgo de
estimulacion cardiaca y sobre el SNC.

. Antidepresivos triciclicos, eritromicina, quinidina, sotalol, amiodarona:
efecto aditivo, aumenta riesgo de prolongacion del QT y arritmias.

. Metformina, sulfonilureas, rosiglitazona, glimepirida, insulina: meca-
nismo no establecido, aumento riesgo de hipoglicemia.

. Tramadol: aumenta riesgo de convulsiones por efecto sinérgico,

aumenta riesgo de estimulacion cardiaca y sobre el SNC.
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. Warfarina: inhibicién de su metabolismo hepatico y disminucién de la
sintesis de vitamina K por parte de bacterias intestinales, aumenta riesgo
de sangrado.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepética. Uso
restringido en nifos y adolescentes como antimicrobiano de reserva para
pacientes con infecciones por gérmenes multirresistentes y/o inmunosupri-
midos en los que no sea posible utilizar otra opcién (HIV, Enfermedad fibro-
quistica, disenteria por Shigella sp resistente a otros antimicrobianos).

Infecciones bacterianas

Adultos: 250 - 750 mg PO cada 12 horas, por 7 a 14 dias. Dosis altas para infec-
ciones severas. En osteomielitis crénica, 750 mg PD BID incluso por 6 meses.
Inyectable: 200 - 400 mg IV cada 12 horas. En infecciones severas o compli-
cadas: 400 mg IV cada 8 horas.

JOTMA12
Levofloxacina
Tableta 500 mg - 750 mg | Solucién inyectable 500 mg/100ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Exacerba-
ciones agudas bacterianas de la bronquitis crénica. Neumonia adquirida en la
comunidad.

Contraindicaciones: Infecciones por estafilococo meticilino resistente. Emba-
razo, lactancia, nifos y adolescentes, hasta los 18 anos. Hipersensibilidad a
las quinolonas. Tendinitis o antecedentes de desprendimiento del tendén de
Aquiles o lesiones de otros tendones.

Precauciones: Iguales a las de ciprofloxacina.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su empleo. En modelos
animales se ha observado desarrollo de artropatias.

Uso en Lactancia: Las quinolonas se concentran en leche materna. La absor-
cion gastrointestinal en el infante puede ser variable. Debido a que causan
artropatias en animales jovenes, se desaconseja su empleo durante la lactancia
salvo que el beneficio materno supere al riesgo del nifo.

Efectos Adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor abdominal o calambres abdominales.
Diarrea. Cefalea, mareos. Nerviosismo, insomnio. Flebitis.

Poco frecuente: Fotosensibilidad con exantemas y prurito. En nifos y adoles-
centes: artralgias e inflamacidn articular. Arritmias, prolongacién del inter-
valo QT.

Raros: Tendinitis o desprendimiento del tendén de Aquiles, mas frecuente-
mente en mayores de 60 afos. Erupciones cutaneas severas. Aumento de tran-
saminasas. Colitis seudomembranosa. Nefritis intersticial. Hepatotoxicidad.
Anafilaxia. Psicosis téxica. Convulsiones. Superinfeccion.

Interacciones: Iguales a las de ciprofloxacina.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepética. No hay
dosis aceptadas para su uso en adolescentes y nifios por las lesiones articulares
permanentes que produce en animales inmaduros.
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Exacerbaciones bacterianas de bronquitis

Adultos: 500 mg PO QD por 7 dias. Tomar 1 hora antes o 2 horas después de
alimentos.

Inyectable - 500 mg IV QD por 7 dias

Neumonia adquirida en la comunidad

Adultos: 750 mg PO QD por 5 dias. Tomar 1 hora antes o 2 horas después de
alimentos

Inyectable - 750 mg IV QD por 5 dias

Alternativa: Oral - 500 mg PO QD por 7 - 14 dias. Tomar 1 hora antes o 2 horas
después de alimentos

Inyectable - 500 mg IV QD por 7 - 14 dias.

JOTIMA14
Moxifloxacina
Tableta 400 mg | Solucién inyectable 400 mg/250ml

Indicaciones: Infecciones por bacterias susceptibles al farmaco. Infecciones
intra-abdominales complicadas. Alternativa para exacerbaciones agudas
bacterianas de la bronquitis cronica, neumonia adquirida en la comunidad,
sinusitis bacteriana aguda.

Contraindicaciones: Infecciones por estafilococo meticilino resistente. Emba-
razo, lactancia, nifios y adolescentes, hasta los 18 afios. Hipersensibilidad a
las quinolonas. Tendinitis o antecedentes de desprendimiento del tendén de
Aquiles o lesiones de otros tendones.

Precauciones: Iguales a las de ciprofloxacina.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su empleo. En modelos
animales se ha observado desarrollo de artropatias.

Uso en Lactancia: Las quinolonas se concentran en leche materna. La absor-
cién gastrointestinal en el infante puede ser variable. Debido a que causan
artropatias en animales jovenes, se desaconseja su empleo durante la lactancia
salvo que el beneficio materno supere al riesgo del nifio.

Efectos Adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor abdominal o calambres abdominales.
Diarrea. Cefalea, mareos. Nerviosismo, insomnio. Flebitis.

Poco frecuentes: Fotosensibilidad con exantemas y prurito. En nifios y adoles-
centes: artralgias e inflamacion articular. Arritmias, prolongacion del intervalo
QT. Incremento de la presién intracraneal.

Raros: Tendinitis o desprendimiento del tendén de Aquiles, a cualquier
edad, mas frecuentemente en mayores de 60 afos. Erupciones cutaneas
severas. Aumento de transaminasas. Colitis seudomembranosa. Nefritis
intersticial. Hepatotoxicidad. Anafilaxia. Psicosis téxica. Convulsiones.
Superinfeccion.

Interacciones: Iguales a las de ciprofloxacina.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica. No hay
dosis aceptadas para su uso en adolescentes y nifios por las lesiones articulares
permanentes que produce en animales inmaduros.

Exacerbaciones bacterianas de bronquitis
Adultos: 400 mg PO QD por 5 dias. Inyectable: 400 mg IV QD por 5 dias.
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N, I3 1, P

quirida en la
Adultos: 400 mg PO QD por 7 - 14 dias. Inyectable: 400 mg IV QD por 7 - 14 dias

Infecciones intra-abdominales complicadas
Adultos: Comenzar el tratamiento por via IV. 400 mg IV QD por 5 - 14 dias.
Oral: 400 mg PO QD por 5 - 14 dias.

Sinusitis bacteriana aguda
Adultos: 400 mg PO QD por 10 dias. Inyectable: 400 mg IV QD por 10 dias.

JO1XA01
Vancomicina
Polvo para inyecciéon 500 mg - 1000 mg

Indicaciones: Infecciones graves producidas por Estafilococo aureus metici-
lino u oxacilino resistentes. Colitis ssudomembranosa por uso de antibiéticos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. No debe administrarse por via IM. La administraciéon IV debe ser con
precaucion para evitar extravasacién, pues provoca nhecrosis tisular.
Ademads, requiere aporte suficiente de liquidos para reducir riesgo de
insuficiencia renal.

. Adultos mayores, nifios, pacientes con disfuncién auditiva, disfuncion
auditiva, poseen mayor riesgo de ototoxicidad y nefrotoxicidad.

. Alteraciones de la funcion hepética.

. Vigilar funcion renal, recuento leucocitario.

. El empleo conjunto y/o sistémico o tépico con medicamentos neuro-

toéxicos y/o nefrotéxicos, requiere de vigilancia estrecha al paciente.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Estudios limi-
tados sobre su seguridad. Empleo segun relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. No se han reportado efectos
adversos en lactante. Farmaco no recomendable, pero si se administra no se
debe suspender la lactancia

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipersensibilidad con exantemas o anafilaxia.

Poco frecuentes: nefrotoxicidad, que aumenta con medicamentos ototdxicos o
nefrotdxicos. Flebitis, dolor en el sitio de inyeccion intravenosa; necrosis tisular
por extravasacion. “Sindrome del hombre rojo” por infusion rapida IV: escalo-
frios, fiebre, urticaria, hiperemia facial y del cuello, taquicardia e hipotensién.
Disminucién de la acuidad auditiva que puede ser reversible, pero usualmente
es permanente. Neutropenia.

Raros: Colitis seudomembranosa. Ototoxicidad que aumenta con medica-
mentos ototoxicos. Trombocitopenia. Peritonitis quimica.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos, amfotericina B, ciclosporina, acido etacrinico, furose-
mida, salicilatos: efecto aditivo, aumento de ototoxicidad y nefrotoxicidad.

. Buclizing; ciclizina; meclizina fenotiazinas: efecto anticinetosico, pueden
ocultar sintomas de ototoxicidad (tinnitus, mareos o vértigo).

. Metformina, sulfonilureas: disminuciéon de excrecién renal de estos
farmacos, aumenta riesgo de acidosis lactica.

. Vecuronio: efecto aditivo, riesgo de hypotension o incremento de rela-

jaciéon neuromuscular.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 299

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal Administrar por
via oral en colitis seudomembranosa, aunque se prefiere metronidazol. La
dosis en adultos es de 125 - 500 mg PO cada 6 horas por 7 a 10 dias. La dosis
diaria total para nifios es de 40 mg/Kg dividido en 3 - 4 tomas.

Dilucién recomendada para evitar el “sindrome del hombre rojo”: 500 - 1000
mg en 100 ml de solucién salina al 0.9%; administrar en infusién IVen 1 - 2
horas.

Infecciones bacterianas

Adultos: 7.5 mg/kg en infusién IV cada 6 horas o 500 mg en infusion IV cada
6 horas. Otra opcion, 15 mg /kg en infusién IV cada 12 horas o 1 g en infusién
cada 12 horas. Dosis maxima: 3 - 4 g/dia en periodos cortos.

Neonatos < 7 dias: Dosis inicial: 15mg/kg en infusién IV. Luego 10 mg/kg en
infusién IV cada 12 horas.

Neonatos 8 - 30 dias: Dosis inicial: 15mg/kg en infusién IV. Luego 10 mg/kg
en infusién IV cada 8 horas.

Lactantes > 30 dias y nifios hasta 12 afios: 10mg/Kg en infusién IV cada 6
horas 0 20 mg/kg en infusién IV cada 12 horas.

JO1XEO1
Nitrofurantoina
Céapsula 100 mg

Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de IVU bacteriana.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Insuficiencia renal. Embarazo de 38 - 42 semanas. Durante labor y parto.
Menores de 1 mes.

Precauciones:
. Neuropatia periférica.
. Anemia.

. Diabetes.

. Deficiencia de G6PD.

. Trastornos hidroelectroliticos.
. Evitar usar por largo tiempo.

Uso en Embarazo: Categoria B. Atraviesa barrera placentaria. Contraindicado
en lll trimestre durante las 38 — 42 semanas.

Uso en Lactancia: Desaconsejado utilizar durante la lactancia (contraindi-
cado durante el primer mes del lactante). Se elimina por la leche materna en
pequenas cantidades. Puede producir anemia hemolitica, especialmente en
pacientes con déficit de G6PD.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anafilaxia. Angioedema. Artralgias. Escalofrio. Fiebre. Exantemas.
Lesiones eczematosas. Neumonitis. Nausea, vémito, dolor abdominal, flatu-
lencia, pérdida del apetito. Cefalea. Coloracién marrén de la orina. Alopecia
transitoria. Colitis seudo membranosa.

Poco frecuente: Granulocitopenia, leucopenia, anemia megaloblastica, trombocito-
penia. Neuropatia periférica. Neurotoxicidad.

Raros: Anemia aplastica. Hipertension intracraneal. Metahemoglobinemia.
Anemia hemolitica. Hepatotoxicidad. Neuritis 6ptica. Colitis seudo membra-
nosa. Confusion, depresion, reacciones psicéticas. Dermatitis exfoliativa,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.
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Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Alcalinizantes urinarios: disminuyen actividad antimicrobiana.
. Antiacidos: disminuyen su absorcién y eficacia antimicrobiana.
. Contraceptivos orales, amoxicilina, ampicilina, penicilina V, tetraciclinas:

aumenta riesgo de embarazo por disminucién de una disminucién de
la recirculacion entero-hepdtica con menores niveles plasmatico, dismi-
nuye la efectividad.

. Norfloxacina, dcido nalidixico: efecto antagénico. No usarlos simultanea-
mente.

Dosificacion:

vu

Adultos: 50 - 100 mg PO QUID por 7 dias. Tomar con alimentos.

Nifios mayores de 1 mes: 5 - 7 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas por 7 dias.
Tomar con alimentos. Dosis méxima 400 mg/dia.

Profilaxis de IVU

Adultos: 50 - 100 mg PO HS.

Nifios mayores de 1 mes: 1 - 2 mg/kg/dia PO en 1 - 2 tomas. Tomar con
alimentos. Dosis maxima 100 mg/dia.

JO1XDO1
Metronidazol
Solucidnpara infusién 100 mg

Indicaciones: Infecciones por bacterias anaerobias. Colitis por Clostridium
difficile (secundaria a antibidticos). Infeccion extraintestinal por Entamoeba
histolytica. Profilaxis perioperatoria colorectal. Cotratamiento en ulcera
gastroduodenal por Helicobacter pylori (en su preparado para administra-
cion oral).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al formaco u otros nitroimidazoles.
Ingesta concurrente de alcohol (incluso tres dias luego de suspender metroni-
dazol). Uso concurrente de disulfiram (incluso en dos semanas previas). Emba-
razo | trimestre.

Precauciones:

. Uso prolongado por mas de 10 dias aumenta riesgo de efectos adversos.

. Enfermedad hepatica, requiere reduccion en dosis.

. Insuficiencia renal, requiere ajuste de dosis (reduccién al 50% en falla
renal grave). En casos de hemodialisis no requiere reduccién de dosis.

. Pacientes con antecedentes de convulsiones, neuropatia y leucopenia,

pueden agravar su condicion clinica.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Mutagénico y
carcinogénico en modelos animales. Efectos en organogénesis humana no
completamente definidos. Contraindicado durante embarazo, especialmente
en | trimestre. En Il y lll trimestre uso excepcional.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Provoca mal sabor de boca
en el lactante, lo cual puede afectar la lactancia. Ademas, se desconoce mucho
sobre seguridad para el lactante. Se aconseja suspender lactancia durante 12
a 24 horas, cuando se utiliza metronidazol en una sola dosis. No existen reco-
mendaciones para la terapia continua con el farmaco.

Efectos adversos:
Frecuentes: Vértigo, cefalea, diarrea, hiporexia, ndusea, vémito, dolor abdominal.
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Poco frecuentes: Neuropatia periférica, parestesias, debilidad muscular,
disgeusia, convulsiones, coluria.

Raros: Neurotoxicidad (ataxia, inestabilidad, confusién), hipersensibilidad
(rash, urticaria, eritema multiforme, angioedema, anafilaxis), leucopenia,
trombocitopenia, pancreatitis, candidiasis vaginal, tromboflebitis (en sitio
de inyeccioén).

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, fenitoina, rifampicina, otros inductores del CYP450:
aumento en la metabolizacién de metronidazol.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: reaccién tipo disulfiram.

. Ciclosporina, fluorouracilo: se afectan sus metabolizaciones, incremen-
tando los efectos toxicos de los inmunosupresores.

. Cimetidina y otros inhibidores del CYP3A4: pueden afectar metaboliza-
cion de metronidazol.

. Disulfiram: desarrollo de psicosis aguda, estado confusional.

. Warfarina, fenitoina, litio: disminuyen sus metabolizaciones, aumen-
tando sus efectos adversos.

Dosificacion:
Si las condiciones lo permiten, debe preferirse la via oral a la intravenosa,
debido a su biodisponibilidad tras la ingesta oral.

Infecciones por anaerobios

Adultos: Administrar por infusion IV una dosis de 500 mg diluidos en 100
ml (solucién de 5mg/ml), a una velocidad de 5mg/min. Las dosificaciones se
repiten cada 8 horas, por 7 a 10 dias.

Nifos: 7.5 mg/kg por infusion intravenosa, cada 8 horas.

Profilaxis perioperatoria colorectal

Adultos: 500 mg IV por infusion pasados en 30 a 60 minutos, finalizando 30
minutos antes de la incision quirdrgica. Administrar también antibiético con
actividad contra enterobacterias.

Nifios: 7.5 mg/kg por infusion intravenosa, pasados en 30 a 60 minutos, finali-
zando 30 minutos antes de la incision quirdrgica. Administrar también antibio-
tico con actividad contra enterobacterias.

Infeccién extrai inal por Ei ba histolytica

Adultos: 500 a 750 mg IV por infusién en una hora; dosis se repiten cada 8
horas, por 5 a 10 dias. Debe acompanarse de amebicida luminal.

Nifos: 7.5 mg/kg por infusion intravenosa, cada 8 horas. Debe acompanarse
de amebicida luminal.

JO1XX08
Linezolid
Tableta 600 mg; Solucién inyectable 2 mg/mly 40 mg/ml

Indicaciones: Infecciones de piel y tracto respiratorio causadas por Gram-posi-
tivos, incluyendo enterococos resistentes a vancomicina y estafilococos aureus
resistente a meticilina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Mielosupresién.
Tratamiento concurrente con farmacos que producen mielosupresion.
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Precauciones:

. Uso prolongado por mas de 10 a 14 dias aumenta riesgo de efectos
adversos.

. Pacientes con insuficiencia renal grave o mielosupresion previa, desarro-
llan més efectos adversos, principalmente hematoldgicos.

. Pacientes con antecedentes de eritema multiforme y cuadros de hiper-
sensibilidad.

. Pacientes con disminucién de funcién visual.

. Pacientes bajo tratamiento con simpaticomiméticos o serotoninérgicos,
requieren reduccion en dosis de estos medicamentos, porque linezolid
inhibe la MAO.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los estudios en modelos animales han repor-
tado efectos adversos fetales pero a dosis muy altas. No obstante, la informa-
cién en humanos es insuficiente.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Desaconsejado su uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea, ndusea vomito, sabor metdlico, cefalea, insomnio, cons-
tipacion, rash cutdneo, mareo, fiebre, candidiasis oral y vaginal, alteracion de
pruebas de funcion hepatica.

Poco frecuentes: Acidosis lactica, vision borrosa; trombocitopenia, mielosupre-
sion reversible. Colitis pseudomembranosa.

Raros: Erupciones ampollosas cutaneas, sindrome Stevens-Johnson. En trata-
mientos superiores a 28 dias puede ocurrir neuropatia éptica y periférica,
pérdida de la visién.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Agonistas adrenérgicos: por sinergia se potencializan efectos adversos
cardiovasculares.

. Agonistas serotoninérgicos: por sinergia se potencializan efectos
adversos.

. Antidepresivos triciclicos e inhibidores de MAO: por sinergia se potencia-
lizan efectos adversos.

. Dextrometorfano: puede desarrollarse cuadro similar al sindrome sero-
toninérgico.

. Inhibidores de la recaptacién de serotonina: puede precipitarse

sindrome serotoninérgico.

Dosificacion:

Debe efectuarse monitoreo de biometria hemética semanalmente.

La administracion IV debe ser por infusion en un tiempo de 30 a 120 minutos.
Adultos: 600 mg PO o IV cada 12 horas, por 10 a 14 dias. En casos de bacte-
rias resistentes a vancomicina, el tratamiento puede ser necesario hasta por
28 dias.

En infecciones de piel no complicadas podria ser suficiente 400 mg PO cada 12
horas por 10 a 14 dias.

Neonatos hasta 7 dias: 10 mg/kg PO o IV cada 12 horas (cada 8 horas si
respuesta clinica es subdptima), por 10 a 14 dias.

Neonatos mayores de 7 dias a nifios de 12 afos: 10 mg/kg PO o IV cada 8
horas (porque el aclaracién del farmaco es mas rapido), por 10 a 14 dias. En
infecciones de piel no complicadas, un intervalo cada 12 horas podria ser sufi-
ciente en niflos de 5 a 11 afos.
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Antimicéticos para Uso

JO2AA01
Amfotericina B
Polvo para inyeccion 50 mg

Indicaciones: Micosis profundas sistémicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al formaco. Insuficiencia renal.

Precauciones:

. Utilizar nicamente en micosis profundas diseminadas que pongan en
peligro la vida.

. Evitar administracion IV réapida (< 1 hora), especialmente en pacientes

con insuficiencia renal; se ha asociado a hipokalemia y arritmias. Monito-
rear frecuentemente la funcién renal.

. La sobredosis puede provocar paro cardio-respiratorio.

. En cistitis por Candida la recaida es frecuente si se deja sonda en la vejiga
o hay bastante orina residual.

. Dependiendo de las dosis puede producir hiperazoemia, acidosis

tubular renal y pérdida renal de potasio y magnesio durante varias
semanas después de suspendido el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria B. Atraviesa barrera placentaria. No se han repor-
tado efectos adversos fetales en estudios animales, pero no se han conducido
estudios adecuados en humanos.

Lactancia: Seguridad no establecida. Evitar su uso en lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nefrotoxicidad. Fiebre, escalofrios, ndusea, vomito e hipoten-
sion relacionados con la velocidad de la infusion. Cefaleas, malestar general,
pérdida ponderal y flebitis o tromboflebitis en el sitio de la infusion IV. Anemia
hipocrémica normocitica. Hipokalemia.

Poco frecuentes: Diplopia, visién borrosa. Arritmias cardiacas. Hipersensibi-
lidad: exantemas, prurito, sibilancias. Polineuropatia. Convulsiones. Trombo-
citopenia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Aciclovir, valaciclovir: disminucion de su excrecion renal, aumenta toxicidad.

. Aminoglucésidos, amfotericina B, ciclosporina, acido etacrinico, furose-
mida, salicilatos: efecto aditivo, aumento de nefrotoxicidad.

. Digoxina: por deplecién de potasio, aumenta toxicidad.

. Diuréticos de asa, diuréticos tiazidicos, corticoides sistémicos, salbu-

tamol, quinolonas: por hipokalemia, aumenta el riesgo de prolongacion
del QT y arritmias.

. Eritromicina, claritromicina, clindamicina, imipramina: efectos aditivos,
aumenta el riesgo de prolongacion del QT y arritmias.
. Metformina, sulfonilureas: disminucién de excrecion renal de estos

farmacos, aumentando el riesgo de acidosis lactica.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en alteraciones de la funcion renal.
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Micosis profundas sistémicas

Adultos: Dosis de prueba: Tmg IV en 50 ml de dextrosa al 5% en 20 minutos
antes continuar con el tratamiento. Dosis inicial: 0.25 mg/kg/dia en infusion IV
en dextrosa al 5%, durante 4 - 6 horas. Aumentar 5 a 10 mg cada dia. Dosis de
mantenimiento: 0.3 - 1 mg/kg/dia en infusion IV en dextrosa al 5%, durante
4 - 6 horas. Dosis maxima: 1.5 mg/kg/dia.

Nifios: Dosis inicial de prueba: 0.1 mg/kg/dia en infusién IV en dextrosa al 5%
en 20 minutos. Luego continuar con el resto de la dosis. Dosis inicial: 0.25 - 1
mg/kg/dia en infusion IV en dextrosa al 5% en 4 horas. Aumentar 0.25 - 0.5 mg/
kg cada dia o pasando un dia. Dosis maxima: 1.5 mg/kg/dia.

JO2ACo1
Fluconazol
Capsula / Tableta 50 mg - 150 mg | Solucién inyectable 2 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de candidiasis esofagica, orofaringea,
diseminada, mucocutanea crénica o vulvovaginal. Tratamiento de coccidioido-
micosis. Tratamiento o supresion de meningitis por criptococo. Tratamiento
de onicomicosis, criptococosis. Profilaxis y tratamiento de neutropenia febril.
Tratamiento de neumonia fungica, septicemia por hongos. Tratamiento de
tinea manuum.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, sus componentes u
otros antimicéticos del grupo de los azoles.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién hepatica o renal.

. Arritmias cardiacas con prolongacion del QT. Interacciones arritmogénicas.
. Anormalidades electroliticas.

. Enfermedades cardiacas.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han conducido estudios adecuados en
humanos.

Uso en Lactancia: Alcanza concentraciones similares a las plasmaticas en la
leche materna. Desaconsejado su uso durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipersensibilidad: fiebre, escalofrios, exantemas y prurito. Cefaleas,
mareo. Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, ndusea, vomito, anorexia.
Prolongacién del QT. Aumento de transaminasas.

Raros: Ginecomastia, impotencia, alteraciones menstruales, fotofobia. Agranu-
locitosis. Trombocitopenia. Angioedema. Anafilaxia. Sindrome de Stevens
Johnson. Necrdlisis toxica epidérmica.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, rifampicina, isoniazida, fenobarbital: aumenta metabo-
lizacion por induccién enzimatica

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, medicamentos hepatotdxicos: efecto aditivo, incrementa
hepatotoxicidad.
. Digoxina, midazolam, triazolam, ciclosporina, fenitoina, alprazolam,

benzodiazepinas, sildenafilo, celecoxib: disminucion de su excrecién
renal o disminucién de su metabolizacién hepatica, aumenta toxicidad.
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. Diuréticos de asa, diuréticos tiazidicos, corticoides sistémicos, salbu-
tamol, quinolonas: por hipokalemia, aumenta el riesgo de prolongacién
del QT y arritmias.

. Eritromicina, claritromicina, clindamicina, imipramina: efectos aditivos,
incrementando el riesgo de prolongacién del QT y arritmias.

. Metformina, sulfonilureas: aumenta el riesgo de Hipoglicemia, disminu-
cién de excrecion renal de estos farmacos.

. Warfarina: inhibicion del metabolismo hepético, aumenta el riesgo de
sangrado.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia Renal.

Candidiasis sistémica

Adultos: Dosis inicial: 200 mg PO o IV por una vez. Luego 100 mg PO QD.
Alternativamente 100 mg IV QD.

Continuar por al menos 2 semanas, para evitar recaidas.

Prematuros EG < 30 semanas y < 14 dias: Dosis inicial: 6 - 12 mg/kg IV o PO
por una vez,. Luego: 5 - 6 mg/kg IV o PO cada 72 horas.

Prematuros EG < 30 semanas y > 14 dias: Dosis inicial: 6 - 12 mg/kg IV o PO
por una vez. Luego: 3 - 6 mg/kg IV o PO cada 48 horas.

Prematuros EG 30 - 36 semanas y > 14 dias: Dosis inicial: 6 - 12 mg/kg IV o
PO por una vez. Luego: 3 - 6 mg/kg IV o PO cada 24 horas.

Neonatos EG 37 - 41 semanas y < 7 dias: Dosis inicial: 6 - 12 mg/kg IV o PO
por una vez. Luego: 3 - 6 mg/kg IV o PO cada 48 horas.

Recién nacido a término < 14 dias: Dosis inicial: 6 - 12 mg/kg IV o PO por una
vez. Luego: 3 - 6 mg/kg IV o PO cada 24 horas.

Recién nacido a término RN > 14 dias: Dosis inicial: 6 - 12 mg/kg IV o PO cada
24 horas. Dosis maxima 400 mg/dia.

Candidiasis esofdgica

Adultos: Dosis inicial: 200 mg PO o IV por una vez. Luego 100 mg PO QD.
Alternativa: 100 mg IV QD.

Continuar por al menos 3 semanas y 2 semanas adicionales después de reso-
lucién del problema.

Nifios > 14 dias: Dosis inicial: 6 mg/kg IV o PO por una vez. Luego: 3 - 12 mg/
kg IV o PO cada 24 horas. Dosis maxima 400 mg/dia.

Continuar por al menos 3 semanas y 2 semanas adicionales después de reso-
lucién del problema.

Candidiasis vaginal
Adultos: 150 mg PO por una vez.

Meningitis por Criptococo

Adultos Tratamiento: Dosis inicial: 400 mg PO o IV por una vez. Luego 200 mg
PO o IV QD por 10 - 12 semanas después de negativizacion del cultivo. Poste-
riormente comience régimen de supresion si el paciente tiene SIDA.

Adultos Supresion: 200 mg PO QD. Continuar por el resto de la vida si hay
SIDA.

Nifios Tratamiento > 14 dias: Dosis inicial: 12 mg/kg IV o PO por una vez.
Luego: 6 mg/kg IV o PO cada 24 horas. Dosis maxima 600 mg/dia.

Continuar por 10 -12 semanas y 2 semanas después de negativizacion del
cultivo. Posteriormente comience régimen de supresion si el paciente tiene
SIDA.

Nifios Supresion > 14 dias: 6mg/kg PO QD. Continuar por el resto de la vida
si hay SIDA.
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JO2AA02
Itraconazol
Capsula 100 mg | Solucién oral 10 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de micosis como aspergilosis, blastomicosis
pulmonar y extrapulmonar en paciente inmunocomprometidos o no, Candi-
diasis vulvovaginal, esofagica u orofaringea, candidiasis mucocutanea crénica.
Tratamiento de coccidioidomicosis, histoplasmosis, onicomicosis, paracoci-
dioidomicosis, criptococosis y paroniquia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, sus componentes u
otros antimicoticos del grupo de los azoles. Insuficiencia cardiaca congestiva.

Precauciones:

. Alteraciones de la funciéon hepética o renal.

. Disfuncién cardiaca, por su efecto inotrépico negativo.

. Arritmias cardiacas con prolongacién del QT. Tomar en cuenta interac-
ciones arritmogénicas.

. Anormalidades electroliticas.

. Enfermedades cardiacas.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su uso, por la prolongada
semivida de eliminacion y tendencia a acumulacién del farmaco.

Uso en Lactancia: Alcanza concentraciones similares a las plasmaticas en la
leche materna. Recomendable evitar su utilizacion.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipersensibilidad: fiebre, escalofrios, exantemas y prurito. Cefaleas,
mareo. Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, ndusea, vémito, anorexia.
Prolongacién del QT. Aumento de transaminasas.

Raros: Ginecomastia, impotencia, alteraciones menstruales, fotofobia. Agranu-
locitosis. Trombocitopenia. Angioedema. Anafilaxia. Sindrome de Stevens
Johnson. Necrdlisis toxica epidérmica.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, rifampicina, isoniazida, fenobarbital: aumenta metabo-
lizacién por induccion enzimatica

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, medicamentos hepatotdxicos: efecto aditivo, incrementa
hepatotoxicidad.
. Antiacidos, anticolinérgicos, antiespasmodicos, antagonistas de los

receptores H,, inhibidores de la bomba de protones o sucralfato: por
aumento de pH gastrico, disminuye la absorcion. Igual condicién sucede
en pacientes con aclorhidria o hipoclorhidria.

. Digoxina, midazolam, triazolam, ciclosporina, fenitoina, alprazolam,
benzodiazepinas, sildenafilo, celecoxib: disminucion de su excreciéon
renal o disminucién de su metabolizacion hepdtica, aumenta toxicidad.

. Diuréticos de asa, diuréticos tiazidicos, corticoides sistémicos, salbu-
tamol, quinolonas: por hipokalemia, aumenta riesgo de prolongacién
del QT y arritmias.

. Eritromicina, claritromicina, clindamicina, imipramina: efectos aditivos,
aumenta riesgo de prolongacién del QT y arritmias.

. Metformina, sulfonilureas: aumento de sus niveles plasmaticos por
disminucion de excrecion renal de estos farmacos, aumenta riesgo de
hipoglicemia.

. Warfarina: inhibicién del metabolismo hepético, aumenta riesgo de

sangrado.

Dosificacion:
Administrar con las comidas para asegurar una mejor absorcion. Disminuir
dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Micosis sistémicas

Adultos: Dosis inicial: 200 mg PO TID por 3 dias en infecciones graves. Dosis
usual: 200 mg PO QD - BID. Dosis méxima: 600 mg PO QD.

Nifos: 5 mg/kg/dia PO dividido en 1 6 2 tomas. Dosis méaxima 10 mg/kg/dia o
600 mg PO QD. La duracién del tratamiento varia con la indicacion.

Onicomicosis en manos
Adultos: 200 mg PO QD por 12 semanas. Suspender 3 semanas. Repetir igual
dosis por una semana mas.

Onicomicosis en pies
Adultos: 200 mg PO BID por 16 semanas.

Micosis superficiales

Adultos: 100 - 200 mg PO QD o BID. Dosis maxima: 600 mg PO QD. Dosis y
duracién del tratamiento varia con la indicacion.

Nifios: 5 mg/kg/dia PO dividido en 1 6 2 tomas. Dosis maxima 10 mg/kg/dia o
600 mg PO QD. La duracién del tratamiento varia con la indicacion.

JO2AX04
Caspofungina
Polvo para inyeccion 50 mgy 70 mg

Indicaciones: Aspergillosis invasiva refractaria al tratamiento. Candidiasis
invasiva refractaria al tratamiento o en pacientes intolerantes a otras alterna-
tivas. Infecciones micéticas presumidas en pacientes con neutropenia febril.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

. Insuficiencia hepatica, requiere reduccion de la dosis.

. Pacientes bajo tratamiento con farmacos inductores enzimaticos,
requieren empleo de dosis maxima de caspofungina.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su uso. Perfil de seguridad en
humanos no determinado.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Desaconsejado su uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia, diarrea, nausea, vomito, enrojecimiento facial, cefalea,
fiebre, taquicardia y tromboflebitis en el sitio de inyeccion.

Poco frecuentes: Prurito, sensacion de quemazén, rash cutaneo, broncoes-
pasmo, anafilaxis.

Raros: Hepatotoxicidad.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, fenitoina: aumentan la metabolizacion y eliminacion de
caspofungina.

. Dexametasona: aumentan la metabolizacién y eliminacién de caspofungina.
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. Efavirenz, nevirapina aumentan la metabolizacién y eliminacién de
caspofungina.

. Rifampicina: aumenta la metabolizacion y eliminacion de caspofungina.

. Tacrolimus: disminuye su concentracién plasmatica y eficacia.

Aumento de los efectos adversos:

. AINEs: por desplazamiento en la fraccion ligada a proteinas, se incre-
mentan los efectos de cualquiera de los farmacos.

. Calcioantagonistas, digitélicos: por aumento de la fracciéon libre plasma-
tica, se incrementan sus efectos indeseados.

. Ciclosporina: aumentan efectos adversos de ambos farmacos.

. Warfarina: puede incrementarse el riesgo de sangrado.

Dosificacion:

El uso en nifios no se encuentra autorizado.

Caspofungina se utiliza en forma de acetato, pero las dosis se expresan en
términos de la base, donde 77.7 mg de la presentacién acetato equivalen a casi
70 mg de caspofungina base.

Adultos: Administracion por infusion IV durante un periodo de 1 hora. Dosis
de carga: 70 mg en el primer dia. Mantenimiento: 50 mg diarios. Pacientes con
peso mayor de 80 Kg: 70 mg diarios.

04 Ant

JO4AAO01

Acido aminosalicilico
Granulado 800 mg
Indicaciones: Tuberculosis activa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a loso salicilatos.

Precauciones:

. Infecciones por Herpes zoster (Varicela, Herpes Zoster).
. Alteraciones hepédticas o renales. Hiperkalemia.

. Hipertension.

. Infecciones.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Hay reportes de malformaciones
auriculares, de extremidades inferiores e hipospadias.

Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas en los lactantes. Se distri-
buye en la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipersensibilidad con exantemas, fiebre, eosinofilia, leucopenia, dolores
articulares, prurito, astenia. Dolor abdominal, anorexia, ndusea, diarrea, vémito.
Poco frecuente: Cristaluria que podria producir dolor lumbar y disuria. Mixe-
dema. Anemia hemolitica, hepatitis, ictericia. Sindrome similar a Mononu-
cleosis infecciosa.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Probenecid o sulfinpirazona: disminuye secrecion tubular del acido
p-aminosalicilico, aumentando la toxicidad.

. Rifampicina: disminuye la absorcién, administrar con 6 horas de diferencia.

. Warfarina: aumenta efecto anticoagulante, disminucién de la sintesis

hepatica de factores procoagulantes.
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Dosificacion:

Tuberculosis activa

Adultos: 3,3 - 4 g PO cada 8 horas; Alternativa: 5 - 6 g cada 12 horas. Dosis
maéxima: 20 g diarios.

Nifos: 50 - 75 mg/kg cada 6 horas; Alternativa: 66,7 - 100 mg/kg cada 8 horas.
Dosis maxima: 12 g diarios.

JO4ABO1
Cicloserina
Capsula 250 mg

Indicaciones: Tuberculosis activa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Neoplasias. Lesiones
pre-cancerosas de piel.

Precauciones:

. Infecciones por Herpes zoster (Varicela, Herpes Zoster).
. Alteraciones hepaticas o renales. Hiperkalemia.

. Hipertension.

. Infecciones.

Uso en Embarazo: Categoria C. Uso segun relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Posiblemente seguro, pues no se ha reportado problemas
en los lactantes.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipersensibilidad con exantemas o anafilaxia. Hiperplasia
gingival con inflamacién y sangrado de encias. Nefrotoxicidad. Hipertension.
Hirsutismo con aumento del cabello. Temblores de la las manos. Somno-
lencia. Disartria. Vértigo. Alteraciones de la memoria. Cambios de conducta
con irritabilidad o conductas agresivas. Parestesias. Hipereflexia. Aumento de
transaminasas.

Poco frecuentes: Hepatotoxicidad. Vémito. Convulsiones. Fiebre, escalofrios,
poliuria. Hipomagnesemia. Acné. Piel grasa. Dispepsias, nausea. Cefalea,
letargia. Anemia. Insuficiencia cardiaca aguda.

Raros: Anafilaxia. Sindrome urémico hemolitico. Hiperkalemia. Pancreatitis.
Parestesias. Toxicidad renal. Psicosis. Ideas suicidas, coma.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Piridoxina: efecto antagoénico, pues cicloserina aumenta la eliminacion
de piridoxina.

. Vacunas de virus vivos: ocurre una menor respuesta inmunolégica

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, andrégenos, bromocriptina, claritromicina, eritromicina,

danazol, diltiazem, estrégenos, fluconazol, ketoconazol, metoclopra-
mida, verapamilo, jugo de toronjas: inhibe metabolismo hepdtico de
ciclosporina, mayor hepatotoxicidad y nefrotoxicidad.

. Farmacos nefrotéxicos como aminoglucdsidos, cefalosporinas: efecto
aditivo, aumenta riesgo de nefrotoxicidad.
. Inhibidores de la ECA (enalapril y otros), bloqueadores beta adrenér-

gicos (propranolol, atenolol y oros), digoxina, diuréticos ahorradores de
potasio, heparina: efectos aditivos, aumenta riesgo de hiperkalemia.

. Inmunosupresores como azatioprina, clorambucil, glucocorticoides,
mercaptopurina, metotrexato: efecto aditivo, aumenta riesgo de infec-
cién y aumento de trastornos linfoproliferativos.
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. Isoniazida: toxicidad aditiva, aumenta riesgo de efectos adversos sobre
el SNC.
. Simvastatina, lovastatina: efecto sinérgico, aumenta riesgo de rabdomio-

lisis e Insuficiencia renal aguda.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Dosis maxima: 1000 mg PO QD. Se utiliza asociada a otros medicamentos anti-
tuberculosos, pero no es farmaco de primera linea.

Infecciones bacterianas

Adultos: Dosis inicial: 250 mg PO cada 12 horas por 2 semanas. Luego 500 —
750 mg PO QD dividido en 2 - 4 tomas.

Nifios 2 - 5 afios: 10 - 15 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas.

JO4AB02
Rifampicina
Capsula 300 mg | Suspensién 100 mg/5 ml

Indicaciones: Tuberculosis activa. Tuberculosis latente. Profilaxis de meningitis
por meningococo. Lepra.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Insuficiencia hepa-
tica. Porfiria.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcion hepética.

. Pacientes alcohdlicos.

. Se requiere monitoreo de funcién hepética y biometria hemética al inicio
y durante el tratamiento.

. Debe advertirse al paciente que el farmaco provocara un color anaran-

jado en fluidos corporales: orina, saliva, esputo, lagrimas, sudor y heces.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa la placenta y provoca malforma-
ciones y trastornos de la coagulacién en el feto. No obstante, en pacientes con
lepra se recomienda mantener el tratamiento.

Uso en Lactancia: Se considera seguro su uso durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor epigastrico, ndusea, vomito, célicos abdominales, diarrea.
Fatiga, somnolencia, cefalea, mareos ataxia, confusion, incapacidad de concen-
tracion, insensibilidad generalizada, dolor en las extremidades y debilidad
muscular. Coloracién naranja de los fluidos corporales.

Reacciones de hipersensibilidad: fiebre, prurito, urticaria, diversos tipos de erup-
ciones cutaneas, eosinofilia y dolor de la boca y de la lengua.

Poco frecuentes: Erupciones, nauseas y vomito. Sindrome similar a influenza,
con fiebre, escalofrios y mialgias.

Raros: Hepatitis, muerte por insuficiencia hepdtica, eosinofilia, hemolisis,
hemoglobinuria, hematuria, trombocitopenia, leucopenia transitoria, anemia
hemolitica, nefritis intersticial, necrosis tubular aguda, insuficiencia renal e
insuficiencia renal aguda y choque.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia;

. Azoles como fluconazol, ketoconazol. Inhibidores de la proteasa como
indinavir, ritonavir y otros. Simvastatina, ciclosporina, sildenafilo,
tramadol, 4cido valprdico y sus derivados, carvedilol, glucocorticoides,
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disopiramida, levotiroxina, antidepresivos triciclicos, warfarina, benzo-
diazepinas, eritromicina, claritromicina, tinidazol: disminucién de sus
niveles plasmaticos, porque rifampicina induce su metabolizacién.

. Contraceptivos orales: reduccion del efecto estrogénico, mayor riesgo
de embarazo.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: efecto hepatotdxico aditivo.
. Isoniazida: efecto hepatotodxico aditivo.
. Paracetamol, amiodarona, eritromicina, antitiroideos: efecto hepato-

toxico aditivo.

Dosificacion:

Administrar 1 horas antes o 2 horas después de ingerir alimentos. Se puede
utilizar presentaciones con dosis fijas con la isoniazida: 150 mg. de isoniazida 'y
300 mg. de rifampicina. En nifios, dosis de 15mg/kg/dia 0 mas se acomparia de
incremento de la hepatotoxicidad.

Tuberculosis activa
Adultos: 10mg/kg PO QD por 4 - 6 meses. Dosis méaxima: 600mg PO QD,
Nifios: 10mg/kg/dia PO QD por 4 meses.

Tuberculosis latente
Adultos: 10mg/kg/dia por 4 meses. Dosis méaxima: 600 mg PO QD.
Nifios: 10mg/kg/dia PO QD por 4 meses.

Profilaxis de meningitis por meningococo.
Adultos: 600mg PO BID por 2 dias 0 600mg 1PO QD por 4 dias.
Nifios: 10mg/kg PO QD. Dosis méaxima de 600mg.

JO4AB30
Capreomecina
Polvo para inyecciéon 1g

Indicaciones: Tuberculosis multirresistente.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a los aminoglucésidos.

Precauciones:

. Pacientes con deterioro en funcién renal, requieren reduccién de la
dosis.

. Pacientes con signos de lesién en octavo par craneal, requieren mayor
vigilancia de funcion auditiva.

. Es necesario monitorizar concentraciones de potasio y funcion hepética

durante el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su empleo. En modelos
animales se ha mostrado teratogenicidad.

Uso en Lactancia: Se desconoce sobre su seguridad de uso en la lactancia.

Efectos Adversos:

Frecuentes: Nefrotoxicidad y ototoxicidad; eosinofilia.

Poco frecuentes: Hipokalemia, vértigo, tinnitus; alteraciéon en pruebas de
funcién hepatica; rash, urticaria, fiebre.

Raros: Leucopenia, trombocitopenia; absceso estéril en el sitio de inyeccion.
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Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos y otros farmacos nefrotdxicos y/u ototdxicos: se incre-
menta el riesgo del paciente.
. Farmacos con efectos de bloqueo neuro-muscular: se incrementa la

frecuencia de efectos adversos.

Dosificacion:
Adultos: 1 gramo IM o IV (médximo 20 mg/kg) diario, por 2 a 4 meses, luego 2 o
3 veces por semana por el resto del tratamiento antituberculoso.

JO4ACO1

Isoniazida

Tableta 100 y 300 mg

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de Tuberculosis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Alcoholismo.

Precauciones:

. Acetiladores lentos, presentan mayor riesgo de neuropatia periférica.

. Diabetes, alcoholismo, malnutricién, uremia, embarazo, HIV, aumentan
el riesgo de neuropatia por deficiencia de piridoxina.

. Trastornos convulsivos, antecedentes de psicosis.

. Disfuncion hepatica y renal, requieren ajuste de dosis.

. Adultos mayores, pueden experimentar mas efectos adversos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta, pero los estudios reali-
zados no han reportado problemas. El 95% de embarazos sometidos a trata-
miento han resultado en recién nacidos normales.

Uso en Lactancia: Se considera compatible con la lactancia. No obstante, debe
vigilarse el aparecimiento de reacciones adversas en el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Erupciones, fiebre, ictericia y neuritis periférica. Hipersensibilidad
con fiebre, erupciones cutaneas, hepatitis y exantemas maculo-papulares,
lesiones purpuricas y urticaria. Agranulocitosis, eosinofilia, trombocitopenia,
leucopenia y anemia aplastica. Vasculitis. Hepatotoxicidad severa, incluso fatal.
Aumento de transaminasas.

Poco frecuente: Dorsalgia, artralgias en rodillas, codos, mufiecas y sindrome de
hombro-mano. Parestesias en pies y manos. Neuritis y atrofia dptica.

Raros: Convulsiones. Contracciones musculares, mareo, ataxia, estupor y encefa-
lopatia toxica. Euforia, disminucién de la memoria, perdida del autocontrol, sepa-
racién de ideas y la realidad, psicosis. Ictericia, lesién y alteraciones de la funcién
hepética.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos: disminuye la absorcién y concentracion serica de isoniazida
por via oral. Tomar 1 hora antes o 4 después de antiacidos.

. Carbidopa, levodopa: posible efecto antidopaminérgico.

. Metformina, sulfonilureas: produce hiperglicemia por efecto antagénico.

. Piridoxina: efecto antagonico (utilizado como protector en la terapia).

Aumento de los efectos adversos:

. Acetaminofen, rifampicina, pirazinamida, fenitoina, carbamazepina:
efecto toxico aditivo.

. Alcohol: Aumenta hepatotoxicidad y metabolismo de isoniazida y

presentacion de sindrome tipo disulfiram.
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. Benzodiazepinas: inhibicion del metabolismo hepdtico y aumento de
niveles plasmaticos de benzodiacepinas, aumenta el riesgo de depresion.

. Cicloserina, tramadol: efecto tdxico aditivo, aumenta riesgo de efectos
toxicos sobre el SNC.

. Disulfiram: mecanismo no conocido, aumenta riesgo de ataxia y cambios
de conducta.

. Eritromicina, claritromicina, clindamicina, imipramina: inhibicién de su meta-
bolismo hepético, aumenta el riesgo de prolongacion del QT y arritmias.

. Warfarina: inhibiciéon del metabolismo hepético aumenta el riesgo de
sangrado.

Dosificacion:

Administrar junto con Piridoxina: 15 a 50 mg QD, para evitar los efectos
adversos, especialmente en adultos.

Tuberculosis

Adultos: 5 mg/kg/dia PO QD. Dosis maxima: 300 mg PO QD, por 6 a 18 meses.
Nifos: 10 a 20 mg/kg/dia PO QD. Dosis méaxima: 300 mg PO QD, por 6 a 18
meses.

Profilaxis de Tuberculosis
Nifos: 10 mg/kg/dia PO QD. Dosis maxima: 300 mg PO QD por 3 meses, para
nifos PPD negativos expuestos a Th. Repetir PPD en 3 meses.

JO4ADO3
Etionamida
Tableta 250 mg - 500 mg

Indicaciones: Tuberculosis resistente o por intolerancia a farmacos de primera
linea (isoniazida y/o rifampicina).

Contraindicaciones: Insuficiencia hepdtica. Hipersensibilidad al medica-
mento o sus componentes. Porfiria.

Precauciones:

. Evaluar la funcion hepética a intervalos regulares.

. Requiere exdmenes oftalmoldgicos durante el tratamiento.

. En diabetes controlar glicemia por riesgo de hipoglucemia.

. Aumenta riesgo de hipotiroidismo, con o sin bocio.

. Produce carcinomas de tiroides en ratones, largo plazo y con dosis altas
del farmaco.

. Pacientes con depresion o enfermedades psiquidtricas, pueden

empeorar su condicion.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su uso. Teratogénica en
modelos animales.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anorexia, nadusea y vomito, sabor metélico, hipotensién postural
profunda, depresion psiquica, somnolencia y astenia. Impotencia. Fotosensi-
bilidad, exantemas, hipoglicemia, aumento de transaminasas, ginecomastia.
Poco frecuentes: Convulsiones, neuropatia periférica, perturbaciones olfativas,
vision borrosa, diplopia, mareo, parestesias, cefaleas, inquietud y temblores.
Hepatitis. Trombocitopenia.

Raros: Erupciones alérgicas graves en la piel, purpura, estomatitis, menorragia,
acnéy alopecia.
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Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: efecto aditivo téxico, aumenta riesgo de psicosis.
. Cicloserina: efecto aditivo tdxico, aumenta riesgo de convulsiones.
. Isoniazida, pirazinamida: efecto téxico aditivo, aumenta el riesgo de

hepatotoxicidad.

Dosificacion:
Medicamento de segunda linea para micobacterias resistentes. Tomar con las
comidas.

Tuberculosis resistente

Adultos: Dosis inicial: 250 mg PO QD por 1 6 2 dias; luego 250 mg PO BID por
16 2 dias.

Continuar con15 a 20 mg/kg/dia o 500 - 750 mg PO dividido QD - QID. Dosis
maxima: 1000 mg PO QD.

Nifios: 15 - 25 mg/kg/dia PO dividido QD - QID. Iniciar con dosis bajas y
aumentar en forma similar a los adultos.

JO4AKO1
Pirazinamida
Tableta 500 mg

Indicaciones: Tuberculosis
Contraindicaciones: Insuficiencia hepatica o enfermedades hepaticas. Ataque

agudo de gota. Hiperuricemia. Porfiria. Hipersensibilidad al medicamento o
sus componentes.

Precauciones:

. Antecedentes de gota.

. Alcoholismo.

. Diabetes mellitus, puede empeorar su condicion.

. Alteraciones de la funcién renal, requiere ajuste de dosis.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha determinado riesgo de toxicidad. No
obstante, no se encuentra contraindicada.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad en la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hepatotoxicidad. Ictericia. Aumento de transaminasas.

Poco frecuentes: Muerte por necrosis hepdtica. Hiperuricemia. Artralgias.
Anorexia, nausea, vomito. Disuria, astenia y fiebre, reacciones alérgicas,
fiebre, debilidad o cansancio fuera de lo normal, ndusea, vomitos o pérdida
del apetito.

Raros: Episodios agudos de gota, dificultad o dolor al orinar, hinchazén o dolor
en las articulaciones, exantemas. Trombocitopenia. Nefritis intersticial.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Isoniazida, rifampicina, alcohol: efecto téxico aditivo, aumenta riesgo de
hepatotoxicidad.
. Probenecid: bloquea la excrecion de pirazinamida, puede aumentar

hiperuricemia.

Dosificacion:

Realizar estudios de funcion hepatica y renal previos. Vigilar funcion hepdtica,
a intervalos cortos, durante todo el tratamiento; si detecta dafio hepatico, inte-
rrumpir el uso del farmaco.

Tuberculosis:

Adultos DOT: 40 - 50 mg/kg PO 2 veces por semana durante 2 meses. Dosis
maxima: 3 g/dosis.

Otra opcion: 20 - 25 mg/kg/dia PO QD por 2 meses.

Nifios 2 - 15 afios DOT: 50 mg/kg PO 2 veces por semana durante 2 meses.
Dosis maxima: 2 g/dosis.

Otra opcion: 15 - 30 mg/kg/dia PO QD por 2 meses. Dosis maxima: 2 g/dia.
Nifios > 15 afios DOT: 40 - 50 mg/kg PO 2 veces por semana durante 2 meses.
Dosis maxima: 4 g/dosis o 30 - 40 mg/kg PO 3 veces por semana durante 2
meses. Dosis méxima: 3 g/dosis

Otra opciodn: 20 — 25 mg/kg/dia PO QD por 2 meses. Dosis maxima: 2 g/dia.

JO4AK02
Etambutol
Tableta 400 mg

Indicaciones: Tuberculosis.

Contraindicaciones: Menores de 13 afios. Neuritis 6ptica. Hipersensibilidad al
medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Insuficiencia renal, requiere ajuste de dosis.

. Gota, pueden precipitarse ataques agudos.

. Alteraciones visuales previas.

. Asociacion con medicamentos neurotoxicos. Inconciencia.

Uso en Embarazo: Categoria C. Aunque puede ser teratogénico en animales,
no se han documentado problemas en humanos.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna en concentraciones simi-
lares a las del plasma materno. No se han reportado problemas y podria
considerarse compatible con lactancia. Sin embargo, existe controversia
sobre el riesgo de trastornos visuales en los lactantes y la ausencia de
reportes podria corresponderse con un sesgo de infradeteccién. El uso ha
de ser con cautela.

Efectos adversos:

Frecuentes: Neuritis dptica con posibilidad de ceguera irreversible, caracteri-
zada por escotomas centrales y periféricos, disminucién de la agudeza y de
los campos visuales. Prurito, artralgia. Erupciones cutaneas. Fiebre medicamen-
tosa, Dolor abdominal, Malestar generalizando, cefaleas, mareos, confusion
psiquica, desorientacion y posibles alucinaciones. Insensibilidad y hormigueo
de los dedos por neuritis periférica.

Poco frecuente: Hiperuricemia, aumento de transaminasas. Hepatotoxicidad
incluso fatal.

Raros: Anafilaxia. Leucopenia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos: disminuye su absorcién. Administrar 4 horas antes de antidcidos.
. Vacuna BCG: efecto antagdnico, reduce la eficacia de respuesta inmune.
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Aumento de los efectos adversos:
. Isoniazida y piridoxina: disminuye la excrecién de acido urico, aumenta
concentracion de écido Urico y riesgo de gota.

Dosificacion:
Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal. Vigilar funcién visual, hepatica
y renal.

Tuberculosis

Dosis diaria unica de 15 mg/kg PO; o, 30 mg/kg tres veces por semana; o, 45
mg/kg dos veces por semana.

Dosis iniciales de 25 mg/kg diarias por 60 dias pueden ser administradas a
pacientes que recibieron previamente terapia antituberculosa, reduciendo la
dosis posteriormente a 15 mg/kg diarios.

JO4AMO2
Rifampicina + Isoniazida
Cépsula / Tableta (300 mg + 150 mg); (150 mg + 75 mg); (150 mg +150 mg)

Indicaciones: Tuberculosis.
Contraindicaciones: Ver contraindicaciones para Isoniazida y Rifampicina.
Precauciones: Iguales a las de Isoniazida y Rifampicina (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesan la placenta. Rifampicina se asocia
con malformaciones y trastornos de coagulacion en el feto. Isoniazida se ha
mostrado bastante segura.

Uso en Lactancia: Se consideran compatibles con lactancia. No obstante,
debe vigilarse el aparecimiento de reacciones adversas en el lactante.

Efectos adversos: Iguales a los de Isoniazida y Rifampicina (ver fichas respectivas)
Interacciones: Iguales a las de Isoniazida y Rifampicina (ver fichas respectivas)

Dosificacion:

Tuberculosis

Adultos y nifos: Aplicar esquema de la OMS para administracién tres veces
por semana.

Tomar 1 hora antes o 2 horas después de alimento.

Administrar junto con Piridoxina: 15 a 50 mg QD, para evitar los efectos
adversos, especialmente en adultos.

JO4AMO3

Etambutol + Isoniazida

Tableta 400 mgy 150 mg

Indicaciones: Tuberculosis.

Contraindicaciones: Iguales a las de Etambutol e Isoniazida (ver fichas respectivas).
Precauciones: Iguales a las de Etambutol e Isoniazida (ver fichas respectivas).
Uso en Embarazo: Categoria C. Etambutol es teratogénico en animales, pero

no se han documentado problemas en humanos. Isoniazida se ha mostrado
bastante segura.

Uso en Lactancia: Isoniazida se considera compatible con lactancia materna.
Etambutol se excreta en concentraciones similares a las del plasma materno. No
se han reportado problemas y podria considerarse compatible con lactancia.
Sin embargo, existe controversia sobre el riesgo de trastornos visuales en los
lactantes y la ausencia de reportes podria corresponderse con un sesgo de
infradeteccion. El uso ha de ser con cautela.

Efectos adversos: Iguales a las de Etambutol e Isoniazida (ver fichas respectivas).

Interacciones: Iguales a las de Etambutol e Isoniazida (ver fichas respectivas).
Dosificacion:

Para isoniazida - Tuberculosis

Adultos: 5 mg/kg/dia PO QD. Dosis méxima: 300 mg PO QD, por 6 a 18 meses.
Nifos: 10 a 20 mg/kg/dia PO QD. Dosis méaxima: 300 mg PO QD, por 6 a 18
meses.

Administrar junto con Piridoxina: 15 a 50 mg QD, para evitar los efectos
adversos, especialmente en adultos.

Para etambutol - Tuberculosis

Dosis diaria Unica de 15 mg/kg PO; o, 30 mg/kg tres veces por semana; o, 45
mg/kg dos veces por semana.

Dosis iniciales de 25 mg/kg diarias por 60 dias pueden ser administradas a
pacientes que recibieron previamente terapia antituberculosa, reduciendo la
dosis posteriormente a 15 mg/kg diarios.

Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal. Vigilar funcién visual, hepatica
y renal.

JO4AMO5
Rifampicina + Pirazinamida + Isoniazida
Tableta (120 mg + 300 mg + 60 mg); (150 mg + 400 mg + 75 mg)

Indicaciones: Tuberculosis

Contraindicaciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas
respectivas).

Precauciones: Iguales a las de los formacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los farmacos individuales
(ver fichas respectivas).

Lactancia: Iguales consideraciones que para los farmacos individuales (ver
fichas respectivas)

Efectos adversos: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas
respectivas).

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Dosificacion:

Tuberculosis

Aplicar esquema de la OMS para administracion tres veces por semana.
Realizar estudios de funcion hepatica y renal previos. Vigilar funcién hepatica,
aintervalos cortos, durante todo el tratamiento; si detecta daino hepatico, inte-
rrumpir el uso del farmaco.
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JO4AMO6
Rifampicina + Pirazinamida + Etambutol + Isoniazida
Tableta 165 mg + 400 mg + 275 mg + 75 mg

Indicaciones: Tuberculosis

Contraindicaciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas
respectivas).

Precauciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los farmacos individuales
(ver fichas respectivas).

Uso en Lactancia: Iguales consideraciones que para los formacos individuales
(ver fichas respectivas).

Efectos adversos: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas
respectivas).

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Dosificacion:

Dosis en administracion diaria segin OMS:
Rifampicina: 10 (8 - 12) mg/kg/dia
Isoniazida: 5 (4 - 6) mg/kg/dia

Pirazinamida: 25 (20 - 30) mg/kg/dia
Etambutol: 15 (15 - 20) mg/kg/dia

Segun esto, el célculo de comprimidos diario de asociaciones de tuberculosos
segun el peso seria el siguiente:

Peso corporal 30-37 Kg: Administrar 2 comprimidos en dosis Unica diaria

Peso corporal 38-54 Kg: Administrar 3 comprimidos en dosis Unica diaria

Peso corporal 55-70 Kg: Administrar 4 comprimidos en dosis Unica diaria

Peso corporal >70 Kg: Administrar 5 comprimidos en dosis Unica diaria

JO4BAO1

Clofazimina

Capsula 100 mg

Indicaciones: Lepra multibacilar.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Problemas y sintomas gastrointestinales, tales como dolor abdominal y
diarrea.

. Si los sintomas gastrointestinales aparecen durante tratamiento, la dosis
debe reducirse y de ser necesario incrementar el intervalo de toma.

. Dosis mayores a 100 mg no deben administrarse por mas de tres meses,
por relacion dosis dependiente con efectos adversos gastrointestinales.

. Pacientes deben ser advertidos de posibles cambios en la coloracién de
piel, uias, pelo y secreciones corporales.

. Nifos, adulto mayor, diabetes.

. Insuficiencia hepatica: incrementa el riesgo de hepatitis e ictericia.

. Insuficiencia renal.
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Uso en Embarazo: Categoria C. Se han reportado casos aislados de muerte
fetal. No obstante se autoriza durante embarazo cuando el manejo es con
multiterapia.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna y parece estar relacionada
con cambios de coloracion de la piel (aumentos de pigmentacion) del nifio.
Evitar su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea; piel seca, aspera o en escamas. Decoloracién rosa o roja
a negra de la piel y los ojos Anorexia, pérdida del apetito. Nduseas o vémitos.
Exantemas. Prurito. Hiperglicemia.

Poco frecuentes: Cambios en el sabor. Sequedad, quemazoén, comezoén o irrita-
cién de los ojos. Fotosensibilidad.

Raros: Sangrado gastrointestinal. Obstruccion intestinal. Hepatitis, ictericia,
Dolor célico abdominal. Depresion. Infarto esplénico.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Dapsona: disminuye la efectividad de clofazimina.
Aumento de los efectos adversos:

. Rifampicina: disminuye la absorcion.

Dosificacion:
Tomar con comidas o con leche. Tratamiento se asocia usualmente con Rifampicina.

Lepra

Adultos: 50 mg PO QD por 12 meses. Ademéas 300 mg PO cada mes por 12
meses, como dosis adicional.

Nifios 10 -15 aiios: 50 mg PO pasando un dia por 12 meses. Ademas 150 mg
PO cada mes por 12 meses, como dosis adicional.

Nifios > 15 afos: 50 mg PO pasando un dia por 12 meses. Ademds 300 mg PO
cada mes por 12 meses, como dosis adicional.

JO4BA02
Dapsona
Tableta 100 mg

Indicaciones: Lepra. Dermatitis herpetiforme.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Alteraciones de la funcién hepatica. Anemia severa. Deficiencia de G6PD.

Precauciones:

. Enfermedades cardiovasculares.

. Alteraciones hepdticas o renales.

. Deficiencia de reductas de metahemoglobina o con hemoglobina M,

son mas susceptibles a sufrir efectos hemoliticos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Se considera que el beneficio en la madre
supera los riesgos potenciales para el feto y la mujer. Se recomienda suplemen-
tacion con acido folico.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna y aunque se considera compa-
tible con lactancia, puede inducir anemia hemolitica en el lactante.

Efectos adversos:
Frecuentes: Hemolisis. Metahemoglobinemia. Hepatotoxicidad. Neuropatia
periférica reversible.
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Poco frecuentes: Anorexia, nausea, vomito, cefalea, nerviosismo, insomnio,
vision borrosa, parestesia, fiebre medicamentosa, hematuria, prurito, psicosis,
erupciones cutaneas. Dermatitis exfoliativa. Eritema multiforme. Necrolisis
toxica epidérmica.

Raros: Anemia hemolitica, Exacerbacion de la lepra lepromatosa). Agranuloci-
tosis, anemia aplastica y otras discrasias sanguineas.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Anticidos: disminuye la absorcion y concentracién serica de dapsona
por via oral. Tomar 1 hora antes o 4 horas después de antiacidos.
. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: inducciéon metabo-

lismo hepético.

Aumento de los efectos adversos:

. Metotrexato, pirimetamina, sulfadoxina, trimetoprima- sulfametoxazol:
antagonistas del acido félico, aumenta el riesgo de alteraciones hemato-
l6gicas incluyendo metahemoglobinemia.

Dosificacion:

Lepra - Enfermedad indeterminada y tuberculoide negativa:

Adultos: Dapsona 100 mg PO QD + Rifampicina 600 mg PO QD por 6 meses.
Continuar con Dapsona 6 meses mas.

Lepra Lepromatosa:

Adultos: Dapsona 100 mg PO QD + Rifampicina 600mg PO QD por 2 aios.
Continuar con Dapsona entre 3y 10 afios hasta que todos los signos clinicos de
actividad se mantengan negativos por lo menos durante un afo. En algunos
pacientes Dapsona deberia continuarse por vida.

Nifios 10 - 14 afios (paucibacilar): Dapsona 50mg PO QD + Rifampicina por
6 meses.

Nifos 10 - 14 aiios (multibacilar): Dapsona 50mg PO QD + Rifampicina por
12 meses.

Nifios > 14 afos (multibacilar): Dapsona 100mg PO QD + Rifampicina por
12 meses.

Dermatitis herpetiforme:
Adultos: Dapsona 50mg PO QD.

05

ales de Uso Sistémico

JO5ABO1

Aciclovir

Suspensién 200 mg/5ml | Capsula / Tableta 200 mg - 800 mg | Polvo para
inyeccion 250 mg

Indicaciones: Infecciones por virus Herpes simple tipo | y tipo Il. Varicela-
zoster virus. Encefalitis por Herpes simple. Queratoconjuntivitis Herpética.
Herpes oftalmico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. En alteraciones renales: reducir dosis diaria.
. Mantener hidratacién adecuada.

. Asociacién con farmacos nefrotéxicos.

. Alteraciones hepaticas.
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Uso en Embarazo: Categoria C. La incidencia de anomalias congénitas y
perdidas espontaneas parece no ser mayor a la habitual en la poblacién
general.

Uso en Lactancia: Aciclovir se excreta en la leche materna. No se han repor-
tado efectos adversos en el lactante. Se considera compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuentes: Nausea, diarrea, erupciones, cefalea, flebitis, diaforesis,
hipotensién.

Raros: Insuficiencia renal, neurotoxicidad, confusion, alucinaciones, nefrotoxi-
cidad, trombocitopenia (Letales en inmunodeficientes).

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Acido valpréico, fenitoina: induccién enzimatica con disminucién de
concentraciones séricas y titulares de los anticonvulsivantes, aumen-
tando el riesgo de convulsiones.

. Aminoglucésidos, amfotericina B, vancomicina, probenecid: efecto
nefrotdxico aditivo y disminucion de la excrecion renal.
. Metformina, sulfonilureas: disminucién de la excrecion renal, aumento

de riesgo de acidosis lactica.

Dosificacion:

Herpes simple genital -tipo Il

Adultos: 200 mg PO cada 4 horas, 5 veces al dia, por 10 dias en primoinfeccion;
por 5 dias en infeccién recurrente.

Herpes simple -tipo II- genital (supresion)
Adultos: 400 mg PO BID, por un afio.

Infecciones por Herpes simple -tipo |

Adultos: 5 mg/kg IV cada 8 horas por 7 dias. Dosificacion para pacientes inmu-
nocomprometidos.

Nifos: 400 mg PO TID o 200 mg cada 4 horas, 5 veces al dia, por 7 - 14 dias en
primoinfeccién. En infecciones recurrentes igual tratamiento por 5 dias. Dosis
maxima: 80 mg/kg/dia PO

Alternativa: 30 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones (cada 8horas) por
14 - 21 dias, en infecciones severas o diseminadas o con compromiso del SNC.
Dosis maxima: 60 mg/kg/dia IV.

Adolescentes: 400 - 800 mg PO TID, por 7 - 10 dias.

Alternativa: 15 - 30 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones (cada 8horas)
por 5 - 7 dias, en primoinfecciones severas o diseminadas. Tratar por 5 dias en
infecciones recurrentes. 30 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones (cada
8 horas) por 21 dias en infecciones con compromiso del SNC.

Encefalitis por Herpes simple -tipo |
Adultos: 10 mg/kg IV cada 8 horas por 10 dias.

Herpes zoster:

Adultos: 800 mg PO cada 4 horas, 5 veces al dia, por 7 - 10 dias. Iniciar trata-
miento dentro de las 48 horas de comienzo de la enfermedad.

Nifosi omprometidos < 12 afios: 60 mg/kg/dia IV dividido en 3 dosis
(cada 8 horas) por 10 dias.

Nifios inmunocomprometidos > 12 afios: 800 mg PO cada 4 horas, 5 veces
al dia, por 7 - 10 dias.

Varicela aguda:
Adultos: 800 mg PO QID por 5 dias.
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Nifios < 40 kg: 80 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas por 5 dias.
Inmunocomprometidos: 1500 mg/m2 /dia IV dividido en 3 administraciones
por 7 — 10 dias.

Nifos > 40 kg: 800 mg PO QID por 5 dias.

Inmunocomprometidos: 30 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones (cada
8 horas) por 7 a 10 dias.

Infeccion neonatal por Herpes simple-tipo |

Neonatos < 35 semanas: 25 mg/kg/dia IV dividido en 2 administraciones por
10 - 14 dias. Usar por 21 dias en infecciones diseminadas o con compromiso
del SNC.

Neonatos > 35 semanas: 30 - 60 mg/kg/dia IV dividido en 3 administraciones
por 10 - 14 dias. Administrar 60 mg/kg/dia por 21 dias en infecciones disemi-
nadas o con compromiso del SNC.

JO5AB14
Valganciclovir
Tableta 450 mg

Indicaciones: Tratamiento de retinitis por CMV en pacientes con SIDA o tras-
plantes.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a valganciclovir o a ganciclovir, puesto
que valganciclovir se biotransforma rapida y extensivamente en ganciclovir.
Neutréfilos < 500/ml, hemoglobina < 8gm/dly plaquetas < 25.000/ml. Embarazo.

Precauciones:

. En alteraciones renales: reducir dosis diaria. Mantener hidratacién
adecuada. Asociacién con farmacos nefrotéxicos.

. Por sus caracteristicas de farmaco citotdxico, quien manipula este medi-
camento debera lavarse las manos cuidadosamente.

. Carcinogénico, teratogénico y productor de azoospermia en estudios
realizados en animales.

. Se requiere empleo de medidas contraceptivas durante el tratamiento, y

en el caso del hombre, otros 90 dias posteriores al tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. Al igual que ganciclovir, contraindicado
durante embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Se debera suspender
lactancia durante la administracion de valganciclovir en paciente con SIDA,
tanto por la accién directa del medicamento como por la posibilidad de trans-
mision del VIH.

Efectos adversos:

Frecuentes: Toxicidad hematoldgica: anemia, neutropenia, trombocitopenia.
Fiebre. Desprendimiento parcial de retina. Dolor abdominal, diarrea, ndusea y
vémito. Cefalea, insomnio, parestesias, neuropatia periférica.

Poco frecuentes: Sangrado asociado a trombocitopenia, depresion de la médula
6sea con pancitopenia. Alucinaciones, psicosis, agitacion, confusion, convul-
siones. Anafilaxia, angioedema, asma, dermatitis, rinitis, urticaria. Infecciéon
local o sepsis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos, amfotericina B, vancomicina, probenecid, aciclovir,
valaciclovir: efecto téxico aditivo y disminucién de la excrecién renal,
aumentando el riesgo de nefrotoxicidad.
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. Didanosina: aumentan niveles de este farmaco y provoca toxicidad
aditiva, incrementando el riesgo e neuropatia periférica y otras manifes-
taciones toxicas.

. Imipenem + cilastatina: mecanismo no determinado, convulsiones
generalizadas.

. Zidovudina: por sinergia citotdxica, toxicidad hematoldgica grave.

Dosificacion:

Administrar el medicamento con los alimentos. Disminuir las dosis si hay insu-
ficiencia renal.

Retinitis por CMV en paciente con SIDA
Adultos: Induccién: 900 mg PO BID por 21 dias. Mantenimiento: 900 mg PO QD.

JO5AEO1
Saquinavir
Capsula 200 mg | Tableta 500 mg

Indicaciones: Infeccién por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros inhibidores de
la proteasa. Nefrolitiasis. Insuficiencia hepética severa.

Precauciones:

. Requiere adecuada hidratacién durante terapia para reducir riesgo de
nefrolitiasis.

. Se requiere vigiliar desarrollo de lipodistrofia.

. Diabetes mellitus, puede exacerbarse el cuadro.

. Hemofilia, pueden presentar mayor sangrado.

. Disfuncién renal o hepatica leves a moderadas, requiere reduccion de dosis.

. Si durante el uso de saquinavir se presentan efectos toxicos (ej. anemia

hemolitica), descontinuar su uso.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los inhibidores de la proteasa aparentemente
son seguros durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, dispepsia, flatulencia,
estrefiimiento. Fatiga, sed, pérdida de peso, poliuria, cetoacidosis, deshidra-
tacion. Fiebre, urticaria, prurito. Hiperglicemia. Sintomas de IVU. Aumento de
transaminasas. Aumento de la CPK. Neumonia. Lipodistrofia. Dolor de espalda.
Depresion.

Poco frecuentes: Hepatotoxicidad. Diabetes mellitus. Confusion, parestesias y
exantemas. Astenia y cefalea. Pancreatitis. Convulsiones. Sindrome de Stevens
Johnson. Anemia hemolitica, trombocitopenia. Hipertension portal. Nefroli-
tiasis. Vasoconstriccion periférica. Tromboflebitis. Obstruccién intestinal. Insu-
ficiencia renal aguda.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina, hormona de creci-
miento, efavirenz: induccién o alteracién del metabolismo hepatico.

. Contraceptivos orales: induccion del metabolismo hepatico, dismi-
nuyendo su efectividad. Utilizar método anticonceptivo alternativo o
complementario.
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Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, eritromicina, claritromicina, verapamilo, ketoconazol, itra-
conazol, fluconazol, isoniazida: inhibicién del metabolismo hepatico y
aumento de sus concentraciones plasmaéticas, prolongando el QT.

. Benzodiazepinas, antidepresivos triciclicos: inhibicion del metabolismo
hepatico y aumento de niveles plasmaticos, aumentando el riesgo de
depresion del SNC.

. Insulina, metformina, sulfonilureas (tolbutamida, glimepirida, glipizida,
gliburida), rosiglitazona: efecto antagénico, con resistencia a insulina,
produce hiperglicemia.

. Nelfinavir: inhibicion del metabolismo hepético y aumento de sus
concentraciones plasmaticas, aumenta la toxicidad.
. Sildenafilo: inhibicién del metabolismo hepatico y aumento de niveles

plasméticos de sildenafilo, riesgo de hipotension, priapismo y otros
efectos adversos.

. Simvastatina, lovastatina: inhibicién del metabolismo hepatico y
aumento de sus concentraciones plasmaticas, aumenta riesgo de rabdo-
miolisis.

. Warfarina: inhibicion del metabolismo hepatico, aumento de sus

concentraciones plasmdticas y efecto anti-agregante plaquetario,
aumenta el riesgo de sangrado.

Dosificacion:

Administrar 2 horas después de la comidas. No se recomienda en menores de
16 afos.

Adultos y > 16 ainos: 1000 mg PO BID + Ritonavir 100 mg PO BID, en combina-
cién con otros antiretrovirales.

JO5AEO3
Ritonavir
Capsula 100 mg

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros inhibidores de
la proteasa. Nefrolitiasis. Insuficiencia hepdtica severa. Pancreatitis.

Precauciones:

. Los pacientes podrian desarrollar pancreatitis durante el tratamiento,
debiendo suspenderse la administracion.

. Requiere adecuada hidratacion durante terapia para reducir riesgo de
nefrolitiasis.

. Se requiere vigiliar desarrollo de lipodistrofia.

. Diabetes mellitus, puede exacerbarse el cuadro.

. Hemofilia, pueden presentar mayor sangrado.

. Disfuncién renal o hepatica leves a moderadas, requiere reduccion de
dosis.

. Si durante el uso se presentan efectos téxicos (ej. anemia hemolitica),
descontinuar su uso.

. Posee muy alta afinidad por las isoenzimas de biotransformacion:

CYP3A4 > CYP2D6 > CYP 2C9, pudiendo ser objeto de varias interac-
ciones farmacoldgicas.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los inhibidores de la proteasa aparentemente
son seguros durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, anorexia y disgeusia.
Parestesias periféricas y peribucales. Vasodilatacién periférica. Ansiedad. Hiper-
glicemia. Faringitis. Dolores musculares. Exantemas. Lipodistrofia. Neuralgias.
Aumento de las transaminasas.

Poco frecuentes: Hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia. La capsula y la solu-
cién contienen alcohol y pueden originar reacciones adversas si se administran
junto con disulfiram o metronidazol.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina, hormona de creci-
miento, efavirenz: induccién o alteracién del metabolismo hepatico.

. Contraceptivos orales: induccion del metabolismo hepético, dismi-
nuyendo su efectividad. Utilizar método anticonceptivo alternativo o
complementario.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, eritromicina, claritromicina, verapamilo, ketoconazol, itra-
conazol, fluconazol, isoniazida: inhibicién del metabolismo hepatico y
aumento de sus concentraciones plasmaticas, aumenta niveles plasma-
ticos y prolongacién del QT.

. Benzodiazepinas, antidepresivos triciclicos: inhibicién del metabolismo
hepético, aumenta los niveles plasméticos y riesgo de depresion del SNC.
. Insulina, metformina, sulfonilureas (tolbutamida, glimepirida, glipizida,

gliburida), rosiglitazona: efecto antagdnico, con resistencia a insulina,
produce hiperglicemia.

. Metronidazol, disulfiram: capsulas de ritonavir contienen alcohol, riesgo
de reaccién tipo disulfiram.

. Nelfinavir: inhibicién del metabolismo hepdtico, aumento de sus
concentraciones plasmaticas y toxicidad.

. Sildenafilo: inhibicion del metabolismo hepatico y aumento de niveles
plasmaéticos de sildenafilo.

. Simvastatina, lovastatina:inhibicion del metabolismo hepéticoy aumento
de sus concentraciones plasmaticas, aumenta riesgo de rabdomiolisis.

. Warfarina: inhibicion del metabolismo hepatico, aumento de sus

concentraciones plasmaticas y efecto anti-agregante plaquetario, incre-
mento riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Administrar con las comidas. No se recomienda en menores de 16 afos.

Adultos: Dosis inicial: 300 mg PO BID. Aumentar 100 mg BID cada 2 - 3 dias
hasta 600 mg PO BID.

En pacientes que toman también Saquinavir subir hasta 400 mg PO BID.
Nifos: Dosis inicial: 400 mg/m2 PO BID. Aumentar 50 mg/m2 BID cada 2 - 3
dias hasta 600 mg PO BID.

JO5AE06
Atazanavir
Capsula 150 mg y 200 mg

Indicaciones: Infeccién por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros inhibidores de

la proteasa. Nefrolitiasis. Insuficiencia hepatica severa. Pacientes con bloqueo
AV o con prolongacién del intervalo PR. Niflos menores de 3 meses.
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Precauciones:

. Pacientes con alteraciones del ritmo cardiaco o la conduccién.

. Alteracion de la funcidn hepatica, en hepatitis B o C. Hemofilia.

. Los pacientes pueden presentar prolongacion del intervalo PRy sufrir
bloqueo auriculo-ventricular de primer grado asintomatico.

. Requiere adecuada hidratacién durante terapia para reducir riesgo de
nefrolitiasis.

. Se requiere vigiliar desarrollo de lipodistrofia, aunque este farmaco
aparentemente causa menos efectos que otros inhibidores de la
proteasa.

. Diabetes mellitus, puede exacerbarse el cuadro.

. Hemofilia, pueden presentar mayor sangrado.

. Disfuncion renal o hepética leves a moderadas, requiere reduccion de dosis.

. Si durante el uso se presentan efectos tdxicos (ej. anemia hemolitica),

descontinuar su uso.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los inhibidores de la proteasa aparentemente
son seguros durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacién del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea. Fiebre. Cefalea. Hiper-
glicemia. Diabetes. Rash, prurito, sudoracién. Artralgias, mialgias, neuropatia
periférica. Astenia. Hiperbilirrubinemia, ictericia. Aumento de lipasa, amilasa.
Hipercolesterolemia,

hipertrigliceridemia, anemia.

Poco frecuentes: Bloqueos AV, prolongacién del QT, prolongacion del intervalo
PR, Anemia, neutropenia, trombocitopenia. Hepatitis, ictericia. Redistribucién de
las grasas. Acidosis lactica, hiperlactatatemia. Coleliatiasis, colecistitis, colestasis.
Raros: Pancreatitis. Calculos renales. Depresion.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina, efavirenz: induccion
o0 alteracién del metabolismo hepatico.
. Contraceptivos orales: induccion del metabolismo hepatico, disminuye la

efectividad. Utilizar método anticonceptivo alternativo o complementario.
Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, eritromicina, claritromicina: inhibicién del metabolismo
hepatico, aumento de sus concentraciones plasmaticas y prolongacion
del QT.

. Benzodiazepinas, antidepresivos triciclicos: inhibicién del metabolismo
hepatico y aumento de niveles plasmaticos, riesgo de depresion del SNC.

. Insulina, metformina, sulfonilureas (tolbutamida, glimepirida, glipizida,

gliburida), rosiglitazona: efecto antagénico, con resistencia a insulina,
produce hiperglicemia. Puede aumentar niveles de sulfonilureas y
producir hipoglicemia.

. Nelfinavir: inhibicién del metabolismo hepatico y aumento de las
concentraciones plasmaticas de atazanavir y de sus efectos toxicos.
. Sildenafilo: inhibicién del metabolismo hepatico y aumento de niveles

plasméticos de sildenafilo, riesgo de hipotensién, priapismo y otros
efectos adversos.

. Simvastatina, lovastatina: inhibicién del metabolismo hepatico y
aumento de sus concentraciones plasmaticas, riesgo de rabdomiolisis.
. Warfarina: inhibicién del metabolismo hepético, aumento de sus concentra-

ciones plasmaticas y efecto anti-agregante plaquetario, riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Administrar con las comidas. Ajustar dosis en pacientes con insuficiencia renal
y hepatica severas.

Adultos (que no han recibido tratamientos ARV): 400 mg PO QD.

Adultos (que han recibido tratamientos ARV): 300 mg PO QD + Ritonavir
100mg PO QD.

Nifios (que no han recibido o que han recibido tratamientos ARV)

15-25 kg: 150 mg PO QD.

25-32 kg: 200 mg PO QD + Ritonavir 100mg PO QD.

32-39 kg: 250 mg PO QD + Ritonavir 100mg PO QD.

+ 39 kg: 300 mg PO QD + Ritonavir 100mg PO QD.

Nifios (que han recibido tratamientos ARV): 300 mg PO QD + Ritonavir
100mg PO QD.

JO5AE10
Darunavir
Tableta 300 mg y 400 mg

Indicaciones: Infeccion por VIH (en combinacion con otros antiretrovirales),
en caso de falta de respuesta por resistencia a la terapia estandar con otros
inhibidores de la proteasa

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros inhibidores de
la proteasa. Nefrolitiasis. Insuficiencia hepatica severa.

Precauciones:

. Requiere adecuada hidratacién durante terapia para reducir riesgo de
nefrolitiasis.

. Se requiere vigiliar desarrollo de lipodistrofia.

. Diabetes mellitus, puede exacerbarse el cuadro.

. Hemofilia, pueden presentar mayor sangrado.

. Disfuncién renal o hepatica leves a moderadas, requiere reduccién de dosis.

. Si durante el uso de se presentan efectos toxicos descontinuar su uso.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los inhibidores de la proteasa aparentemente
son seguros durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, dispepsia, flatulencia,
estrefiimiento. Fatiga, sed, perdida de peso, poliuria, cetoacidosis, deshidra-
tacion. Fiebre, urticaria, prurito. Hiperglicemia. Sintomas de IVU. Aumento de
transaminasas. Aumento de la CPK. Neumonia. Lipodistrofia. Dolor de espalda.
Depresion.

Poco frecuentes: Hepatotoxicidad. Diabetes mellitus. Confusion, parestesias y
exantemas. Astenia y cefalea. Pancreatitis. Convulsiones. Sindrome de Stevens
Johnson. Anemia hemolitica, trombocitopenia. Hipertension portal. Nefroli-
tiasis. Vasoconstriccion periférica. Tromboflebitis. Obstruccién intestinal. Insu-
ficiencia renal aguda.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Anticonceptivos hormonales: por induccion del metabolismo hepatico,
puede ocurrir fracaso contraceptivo y embarazo. Utilizar método anti-
conceptivo alternativo o complementario.
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. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina, hormona de creci-
miento, efavirenz: por induccién de la metabolizacién, disminuyen la
biodisponibilidad del farmaco.

. Insulina, metformina, sulfonilureas (tolbutamida, glimepirida, glipizida,
gliburida), rosiglitazona: disminuyen sus efectos hipoglicemiantes y
aumenta el riesgo de mal control metabdlico en el paciente.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, eritromicina, claritromicina, verapamilo, ketoconazol, itra-
conazol, fluconazol, isoniazida: por la inhibicion del metabolismo hepa-
tico, ocurre un aumento de sus concentraciones plasmaticas, con mayor
riesgo de prolongacion del QT y arritmias.

. Anticoagulantes orales: se inhibe su metabolismo hepético y aumenta
el riesgo de sangrado.
. Benzodiazepinas, antidepresivos triciclicos: por inhibicion del meta-

bolismo hepético, el aumento de niveles plasméticos incrementan los
efectos adversos sobre SNC.

. Inhibidores de la proteasa: se potencializa la inhibicion del metabolismo
hepatico y aumentan conjuntamente sus concentraciones plasmaticas y
el riesgo de efectos adversos.

. Sildenafilo: por inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta el riesgo
de efectos adversos cardiovasculares.
. Simvastatina, lovastatina: por inhibicion del metabolismo hepdtico,

aumenta el riesgo de rabdomiolisis.

Dosificacion:

Precauciones de administracion similares a los otros inhibidores de la proteasa.
Adultos: 600 mg PO BID + Ritonavir 100 mg PO BID, en combinacién con otros
antiretrovirales.

JO5AFO01

Zidovudina

Capsula 100 mg | Tableta 300 mg | Suspension oral 50 mg/5ml | Solucién
inyectable 10 mg/ml

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Prevenciéon de infeccién por VIH materno-fetal. Prevencién de infeccion
neonatal por VIH.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros nucledsidos
inhibidores de la transcriptasa reversa. Neutropenia severa. Anemia severa.

Precauciones:

. Pacientes con anemia o supresion de la médula dsea.

. Déficit de vitamina B, incrementa el riesgo de neutropenia.

. No administrar concomitantemente con agentes supresores de la

médula 6sea como ganciclovir, interferén, dapsona, flucitosina, vincris-
tina o vinblastina.

. Alcohol, precipita efectos adversos.

. Insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, adultos mayores, pueden
requerir reduccion de dosis.

. Obesos, mujeres, lactantes, requieren vigilancia estrecha, por mayor
susceptibilidad a efectos adversos.

. SIDA en estado avanzado produce granulocitopenia o anemia por

aplasia medular.

Uso en Embarazo: Categoria C. Provoca toxicidad fetal en modelos animales.
Reduce la transmision vertical del VIH. Debe administrarse exclusivamente a
partir de la semana 14 de gestacion.
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Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, dolor abdominal, estrefiimiento, dispepsia,
diarrea, estomatitis. Anorexia. Fiebre, escalofrios. Tos. Artralgias. Fatiga, cefalea,
malestar generalizado, mialgias,

ndusea, insomnio, astenia, vértigo, convulsiones y parestesia. Aumento de
transaminasas. Sintomas de IVU.

Poco frecuentes: Anemia severa. Neutropenia, pancitopenia. Hiperpigentacion
de uias. Miopatia por uso crénico.

Raros: Daino muscular. Rabdomiolisis. Acidosis lactica. Hepatotoxicidad.
Hepatomegalia por esteatosis hepatica grave o incluso fatal. Anemia aplas-
tica. Pancreatitis. Reacciones anafilactoideas. Sindrome de Stevens Johnson.
Necrosis téxica epidérmica.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:
. Claritromicina, rifampicina, estavudina, doxorubicina: disminuye

concentraciones plasmaéticas de zidovudina. Contraindicado uso
conjunto con estavudina.

Aumento de los efectos adversos:

. Depresores de la médula dsea, quimioterapia citotdxica, metotrexato,
trimetoprim-sulfametoxazol, radioterapia: efecto aditivo, aumentan
efectos téxicos sobre lamédula 6sea. Disminuir dosis de ambos elementos.

. Fluconazol, acido valproéico: inhibicién de metabolismo y excreciéon de
zidovudina, aumentan efectos téxicos.
. Ganciclovir, interferén alfa: efecto de mielosupresion aditivo que se

presenta aun disminuyendo las dosis de zidovudina, aumentando los
efectos toxicos sobre la médula dsea. Vigilar pardmetros hematicos.

. Lamivudina, probenecid, dcido valprdico: aumenta los niveles plasma-
ticos y efectos toxicos.
. Paracetamol, asa, benzodiazepinas, sulfonamidas, morfina: compiten

por glucorono conjugacién e incrementan niveles de zidovudina,
aumentan efectos toxicos.

Dosificacion:
Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal.

Infeccion por VIH

Adultos: 300 mg PO BID. Otra opcién: 250 mg PO TID.

Niflos 6 semanas - 12 afios: 480 mg/m2 //dia PO dividido en 3 tomas. Otra
opcion: 360 - 480 mg/m2 //dia PO dividido en 2 tomas Dosis maxima: 600 mg/dia.
Niflos mayores de 12 afios: 300 mg PO BID. Otra opcién: 200 mg PO TID.

Prevencion de infeccion por VIH maternofetal

Adultos: 100 mg PO 5 veces al dia.

Otra opcién: 200 mg PO TID o 300 mg PO BID. Administrar luego de las 14
semanas de gestacion, hasta el inicio de la labor de parto. Durante la labor y el
parto se deberia administrar zidovudina IV.

Prevencion de infeccion neonatal por VIH

Iniciar el tratamiento antes de las 12 horas del nacimiento

Prematuros < 30 semanas: 4 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas por 4
semanas. Luego 6mg/kg/dia dividido en 3 tomas.

Prematuros > 30 semanas: 4 mg/kg/dia PO dividido en 2 tomas por 2
semanas. Luego 6mg/kg/dia dividido en 3 tomas.

Recién Nacidos a Término: 8 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas por 6 semanas.
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JO5AF02
Didanosina
Tableta 100 mg

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacion con otros antiretrovirales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros nucleosidos
inhibidores de la transcriptasa reversa. Historia de pancreatitis. Nifios.

Precauciones:

. Pacientes con restriccion de sodio en la dieta.

. Enfermedades pancreéticas y neuropatia periférica, evitar el empleo de otros
farmacos que las provocan y suspender tratamiento en caso de presentarse.

. Alteraciones de la funcion renal o hepatica.

. Hipertrigliceridemia. Gota.

. Infeccién avanzada por VIH.

. Adultos mayores. Mujeres. Obesos.

. Nifos, requieren monitoreo oftalmolégico por riesgo de lesiones en retina.

. Tratamientos crénicos de VIH.

. Alcoholismo. Fenilcetonuria.

Uso en Embarazo: Categoria B. Se metaboliza extensamente en placenta.
Puede considerarse compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Neuropatia periférica. Exantemas, prurito. Diarrea, nduseas, vomito
y dolor abdominal. Sequedad de la boca. Ansiedad. Insomnio, cansancio.

Poco frecuente: Pancreatitis aguda, aumento de la amilasa y lipasa serica.
Raros: Cardiomiopatia. Anemia, neutropenia, leucopenia o trombocitopenia.
Hipersensibilidad con fiebre, escalofrios. Hepatitis. Convulsiones. Despigmen-
tacion de la retina.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Cefuroxima, cefpodoxima, dapsona, indinavir, sales de hierro, isoniazida,
itraconazol, ketoconazol, multivitaminas con minerales, quinolonas,
tetraciclinas, levotiroxina: disminuye absorcién de estos farmacos. Admi-
nistrarlos 1 hora antes o 4 horas después de didanosina.

. Metadona: disminuye su biodisponibilidad.

. Ritonavir: disminuye absorcidén con estos farmacos. Administrarlos con
2 -3 horas de diferencia.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol: disminucién de la excrecién renal de didanosina, aumen-
tando efectos toxicos.
. Estavudina, ribavirina, interferon alfa 2b: efectos téxicos aditivos,

aumenta riesgo e pancreatitis, neuropatia periférica, hepatotoxicidad y
acidosis lactica.

. Fluconazol, 4cido valproéico: inhibicion de metabolismo y excrecion de
zidovudina, aumenta el riesgo de neuropatia periférica.

. Isoniazida, ganciclovir, metronidazol, tinidazol: efecto téxico aditivo,
aumenta el riesgo de neuropatia periférica.

. Lamivudina, probenecid, 4cido valprdico: aumenta los niveles plasma-
ticos, aumenta el riesgo de neuropatia periférica.

. Paracetamol, asa, benzodiazepinas, sulfonamidas, morfina: compiten

por glucorono conjugacién e incrementan niveles de zidovudina,
aumenta el riesgo de neuropatia periférica.
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Dosificacion:
Administrar con estémago vacio, 1 hora antes o 2 horas después de ingerir
alimentos. Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal.

Infeccion por VIH
Adultos > 60 kg: 400 mg PO QD.
Adultos < 60 kg: 250 mg PO QD.

JO5AF05
Lamivudina
Tableta 150 mg | Solucién oral 50 mg/5ml

Indicaciones: Infecciones por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Hepatis B crénica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros nucleosidos
inhibidores de la transcriptasa reversa. Acidosis lactica. Pancreatitis. Dolor
abdominal agudo no determinado (hasta que se descarte pancreatitis).

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién renal o hepatica, requieren reduccion de dosis.

. Alcohol, precipita efectos adversos.

. Insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, adultos mayores, pueden
requerir reduccion de dosis.

. Obesos, mujeres, lactantes, requieren vigilancia estrecha, por mayor

susceptibilidad a efectos adversos.
Uso en Embarazo: Categoria C. Uso condicionado a relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia
en madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infec-
tado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Pancreatitis mas frecuente en nifios. Parestesias y neuropatia peri-
férica. Dolores musculares.

Poco frecuente: Cefalea, fatiga. Anorexia, ndusea, vémito, diarrea, dolor abdo-
minal. Tos, congestion nasal. Mareo. Insomnio. Depresién. Aumento de transa-
minasas. Elevacion de amilasa.

Raros: Anemia severa, neutropenia. Exantemas. Acidosis lactica. Hepatome-
galia con esteatosis. Hepatotoxicidad. Redistribucion de la grasa. Rabdomio-
lisis. Exacerbacién de la Hepatitis B. Anafilaxia. Angioedema.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Ribavirina, interferdn alfa 2b: efectos toxicos aditivos, aumenta riesgo de
acidosis lactica.

. Trimetoprim — Sulfametoxazol: Aumenta concentracion de Lamivudina
en plasma al inhibir su excrecién por los tubulos renales, aumenta toxi-
cidad de lamivudina.

Dosificacion:

Administrar Unicamente en asociacion con otros antirretrovirales. Ajustar dosis
y frecuencia en insuficiencia renal.

Adultos: 300 mg PO QD. Otra opcién: 150 mg PO BID.

Nifios > 3 meses a 12 aflos: 4 mg/kg PO BID. Dosis méxima: 300 mg diarios.
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JO5AF06
Abacavir
Tableta 300 mg | Solucién oral 10 mg/ml

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacion con otros antiretrovirales.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros nucleosidos

inhibidores de la transcriptasa reversa.. Alteraciones hepaticas moderadas a
severas, incluyendo esteatosis hepatica. Acidosis lactica.

Precauciones:

. Hepatitis, lesiones hepdticas leves.
. Mujeres.

. Obesidad.

Uso en Embarazo: Categoria C. Uso condicionado a relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea. Prurito. Exantemas. Cefalea, fiebre, esca-
lofrio, ansiedad, depresion. Aumento de transaminasas, hipertrigliceridemia.
Poco frecuentes: Reacciones alérgicas.

Raros: Reacciones de hipersensibilidad, leves o graves, incluyendo anafilaxia.
Insuficiencia renal o hepatica. Hipotensién severa. Insuficiencia respiratoria.
Muerte. Sindrome de Stevens Johnson. Eritema multiforme. Necrdlisis epidé-
mica tdxica. Acidosis lactica. Pancreatitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Interferén alfa2/ribavirin, ribavirin: toxicidad aditiva, aumenta el riesgo
de acidosis lactica.

Disminucion de la eficacia:

. Metadona: Aumento de la eliminaciéon de metadona y mecanismo no
establecido para el sindrome de supresion que se precipita.

Dosificacion:
Si el paciente, nifio o adulto, presenta reacciones de hipersensibilidad
suspender el medicamento definitivamente.

Infeccion por VIH

Adultos: 300 mg PO BID, o0 600 mg PO QD

Nifos 3 meses - 16 aiios: 8 mg/kg PO BID. Dosis méxima: 600 mg diarios.
Nifos > 16 afios: 300 mg PO BID o0 600 mg PO QD.

JO5AF07
Tenofovir disoproxilo
Tableta 300 mg

Indicaciones: Infecciones por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Hepatitis B cronica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros nucleosidos
inhibidores de la transcriptasa reversa. Alteraciones renales moderadas a
severas. Acidosis lactica.
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Precauciones:

. Alteraciones renales leves.

. Mujeres.

. Obesidad.

. Coexistencia de HIV y hepatitis B.

. Osteoporosis, osteopenia.

. Adultos mayores.

. Puede reactivarse la hepatitis B luego de discontinuar el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria B. Uso condicionado a relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Acidosis lactica, nausea, vomito, diarrea. Prurito. Exantemas.
Cefalea, fiebre, escalofrio, ansiedad, depresién. Aumento de transami-
nasas, hipertrigliceridemia. Hematuria. Astenia, ansiedad. Artralgia, mialgia.
Insomnio. Neumonia. Glucosuria.

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas. Hepatomegalia con esteatosis, hepato-
toxicidad. Insuficiencia renal. Necrosis tubular renal aguda. Miopatia. Disnea.
Raros: Insuficiencia renal o hepética. Sindrome de Fanconi. Pancreatitis

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Atazanavir: Mecanismo no conocido. Incremento de niveles de tenofovir
con aumento de su toxicidad.

. Aciclovir, aminoglucésidos, amfotericina B, cisplatino, ciclosporina,

vancomicina, acido zolendroico, amilorida, digoxina, metformina: nefro-
toxicidad aditiva por disminucién de la excrecion de los dos farmacos o
en casos de insuficiencia renal.

. Efavirenz, emtricitabina, lopinavir, ritonavir: toxicidad aditiva por asocia-
cién innecesaria (duplicacion del tratamiento), aumenta toxicidad de
tenofovir.

Dosificacion:

Infeccion por VIH o Hepatitis B crénica
Adultos: 300 mg PO QD.

JO5AF09
Emtricitabina
Capsula 200 mg | Solucién oral 10 mg/ml

Indicaciones: Infecciones por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Hepatitis viral B

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Esteatosis hepatica. Acidosis lactica.

Precauciones:

. Descontinuar tratamiento si ocurre incremento rapido de transferasas,
hepatomegalia progresiva, esteatosis, acidosis metabdlica o lactica de
etiologia no determinada.

. Hepatitis B coexistente, lesiones hepéticas leves.
. Insuficiencia renal, requiere reduccién de dosis.
. Mujeres, adultos mayores, obesos.

Uso en Embarazo: Categoria B. Uso condicionado a relacién beneficio/riesgo.
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Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, rinitis, tos, diarrea, dolor abdominal. Prurito. Exan-
temas. Cefalea, fiebre, escalofrio, ansiedad, depresién. Aumento de transami-
nasas. Hipertrigliceridemia. Acidosis lactica que puede ser fatal. Hipoglicemia,
hiperglicemia.

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas. Exacerbacion de Hepatitis B en pacientes
en los que coexistan las dos patologias. Depresion, insomnio, fatiga, mareo,
pesadillas. Dispesias. Parestesias. Hiperpigmentacion palmo-plantar.

Raros: Esteatosis hepatica, hepatotoxicidad. Redistribucién de las grasas.
Neutropenia. Sindrome de reconstitucién inmune.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Diuréticos tiazidicos y de asa: competencia por la secrecion tubular
activa, puede aumentar las concentraciones plasmaticas de cualquiera
de los farmacos.

. Lamivudina, efavirenz, tenofovir: toxicidad aditiva por duplicacién del
tratamiento.

. Ribavirina: toxicidad aditiva, aumenta riesgo de acidosis lactica.

Dosificacion:

Infeccion por VIH
Adultos: 200 mg PO QD.

JO5AGO1
Nevirapina
Tableta 200 mg | Solucién oral 50 mg/5ml

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacion con otros antiretrovirales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Insuficiencia hepatica o aumento de las transaminasas durante el tratamiento.

Precauciones:

. Vigilar manifestaciones de hepatotoxicidad, que puede iniciar con exan-
temay progresar a insuficiencia hepatica grave o de eritema multiforme
que puede progresar a sindrome de Stevens Johnson.

. Hepatitis B o C.

. No utilizar con glucocorticoides para prevenir exantemas de la nevira-
pina, pues éstos aumentan de intensidad.

Uso en Embarazo: Categoria C. Uso condicionado a relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Depresién. Prurito. Exantemas. Nausea, vomito, diarrea. Cefalea,
mareo, fatiga, insomnio o somnolencia. Disminucion de la concentracion. Tera-
togenicidad en el Ter trimestre.

Poco frecuentes: Hipercolesterolemia, hematuria. Calculos renales. Dolor abdo-
minal, dispepsia, flatulencia. Suefios anormales. Anorexia. Hipoestesia. Nervio-
sismo. Temblores.

Raros: Vision borrosa. Alergias con exantemas, prurito, fiebre, sibilancias.
Urticaria. Dermatitis exfoliativa. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens
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Johnson. Ataxia. Confusién, depresion, convulsiones. Aumento de transami-
nasas. Hepatitis. Migrana. Neuropatia periférica. Conductas andémalas. Ideas
suicidas. Dislalia. Taquicardia, palpitaciones. Sincope. Tromboflebitis. Agitacion,
ansiedad. Alopecia. Amnesia. Apatia. Despersonalizacion. Labilidad emocional.
Disgeusia. Tinnitus. Alteraciones olfativas. Malestar general. Artralgias o mial-
gias. Foliculitis. Eczema. Boca seca.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, saquinavir, indinavir, lopinavir + ritonavir,
amiodarona, eritromicina, claritromicina, ciclosporina, amlodipina,
estatinas, colchicina, diazepinas, fentanilo, mirtazapina, sildenafilo,
tinidazol, dapsona, lidocaina, quinidina, teofilina, warfarina, bromocrip-
tina, budesonido, bupivacaina, montelukast, estatinas y sus metabo-
litos, tamoxifen: induccion del metabolismo hepatico, disminucion de
niveles plasmaticos y efectividad de estos farmacos. Puede ser necesario
aumentar sus dosis. Ej.: indinavir: aumentar dosis de 800 mg ¢/ 8horas a
1000 mg ¢/8 hs.

. Contraceptivos orales, estrégenos y/o progestagenos en TRH: induccion
del metabolismo hepético. Utilizar método anticonceptivo alternativo o
complementario.

. Rifampicina: induccién o alteracion del metabolismo hepético.
Aumento de los efectos adversos:
. Glucocorticoides: mecanismo desconocido, aumenta intensidad de

exantemas de nevirapina. No utilizarlos para prevenir dicho exantema

Dosificacion:

Vigilar condiciones de la piel y de las transaminasas antes de iniciar el trata-
miento, después de las primeras 2 semanas, antes de aumentar la dosis y por
lo menos cada mes durante las primeras semanas. Si aparece exantema o hay
incremento de transaminasas suspender el tratamiento definitivamente.

Adultos: Dosis inicial: 200 mg PO QD por 2 semanas para disminuir el riesgo de
exantema. Luego 200 mg PO BID.

Nifios 2 meses - 8 afos: dosis inicial: 4 mg/kg PO QD por 2 semanas para
disminuir el riesgo de exantema. Luego 7 mg/kg PO BID. Dosis maxima 400
mg PO QD.

Nifos > 8 afios: dosis inicial: 4 mg/kg PO QD por 2 semanas para disminuir
el riesgo de exantema. Luego 4 mg/kg PO BID. Dosis méaxima 400 mg PO QD.

JO5AGO03
Efavirenz
Capsula 50 mg - 200 mg | Tableta 600 mg | Solucion oral 30 mg/ml

Indicaciones: Infeccién por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Insuficiencia hepatica. Embarazo.

Precauciones:

. Hepatitis B o C bajo tratamiento, aumentan riesgo de eventos adversos
hepédticos fatales.

. Antecedentes de convulsiones o enfermedades psiquiatricas.

Uso en Embarazo: Categoria D. Provoca carcinogenicidad y teratogenicidad
en modelos animales. Uso excepcional en embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Depresion. Prurito. Exantemas. Ndusea, vomito, diarrea. Cefalea,
mareo, fatiga, insomnio o somnolencia. Disminucién de la concentracion. Tera-
togenicidad en el Ter trimestre.

Poco frecuentes: Hipercolesterolemia, hematuria. Calculos renales. Dolor abdo-
minal, dispepsia, flatulencia. Sueiios anormales. Anorexia. Hipoestesia. Nervio-
sismo. Temblores.

Raros: Vision borrosa. Alergias con exantemas, prurito, fiebre, sibilancias.
Urticaria. Dermatitis exfoliativa. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens
Johnson. Ataxia. Confusién, depresion, convulsiones. Aumento de transami-
nasas. Hepatitis. Migrafia. Neuropatia periférica. Conductas anémalas. Ideas
suicidas. Dislalia. Taquicardia, palpitaciones. Sincope. Tromboflebitis. Agitacion,
ansiedad. Alopecia. Amnesia. Apatia. Despersonalizacién. Labilidad emocional.
Disguesia. Tinnitus. Alteraciones olfativas. Malestar general. Artralgias o mial-
gias. Foliculitis. Eczema. Boca seca.

Interacciones:
Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, barbitdricos, fenitoina, rifampicina, nevirapina,
hormona de crecimiento: induccién o alteracién del metabolismo hepa-
tico.

. Contraceptivos orales, estrégenos y/o progestagenos en TRH: induccion

del metabolismo hepédtico. Utilizar método anticonceptivo alternativo o
complementario.

. Saquinavir, indinavir, lopinavir + ritonavir, amiodarona, eritromicina,
claritromicina, ciclosporina, amlodipina, estatinas, colchicina, fentanilo,
mirtazapina, sildenafilo, tinidazol, dapsona: induccién del metabo-
lismo hepdtico, disminucion de niveles plasmaticos y efectividad de
estos farmacos. Puede ser necesario aumentar sus dosis. Ej.: indinavir:
aumentar dosis de 800 mg ¢/ 8horas a 1000 mg c/8 hs.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: efectos toxicos aditivos, aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Benzodiazepinas, antidepresivos triciclicos: inhibicién del metabolismo
hepatico y aumento de niveles plasmaticos, riesgo de depresion del SNC.

. Ketoconazol, itraconazol: alteraciéon del metabolismo hepatico, aumento
de sus concentraciones plasmaéticas y toxicidad.

. Warfarina: alteraciones en la coagulacion, alteracién del metabolismo

hepatico. Vigilar INR.

Dosificacion:
Tomar con estémago vacio. Vigilar la funcion hepatica y niveles de los lipidos.

Adultos: 600 mg PO HS.

Nifos > 3 afilos y 10 - 15 kg: 200 mg PO HS.
Nifos > 3 afios y 15 - 20 kg: 250 mg PO HS.
Nifos > 3 aflos y 20 - 25 kg: 300 mg PO HS.
Nifios > 3 afios y 25 - 33 kg: 350 mg PO HS.
Nifos > 3 afios y 33 - 40 kg: 400 mg PO HS.
Nifos > 3 afios y > 40 kg: 600 mg PO HS.

JO5AH02

Oseltamivir

Capsula 75 mg

Indicaciones: Profilaxis postexposicién y tratamiento contra virus Influenza Ay B.

Contraindicaciones: Insuficiencia renal grave. Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:
. Disfuncion renal leve o moderada, requiere ajuste de dosis.

Uso en Embarazo: Categoria C. Uso condicionado a relacién beneficio/riesgo.
Uso en Lactancia: Perfil de seguridad para el lactante no determinado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, dolor abdominal, bronquitis, insomnio y vértigo.
Conjuntivitis, bronquitis, dermatitis, epistaxis, linfadenopatia. Diarrea, cefalea,
tos y fatiga, son efectos que podrian atribuirse a sintomas de la influenza.
Poco frecuentes: Angina inestable, anemia, colitis pseudomembranosa,
neumonia, fiebre y absceso periamigdalino, eritema multiforme. Hepatitis.
Raros: Rash cuténeo, anafilaxis, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis toxica
epidérmica.

Interacciones:
No descritas. Posiblemente minimas, por su baja fraccion de ligado a proteinas,
corta semivida de eliminacion y extensa metabolizacién hepatica.

Dosificacion:

Las dosis para tratamiento son dos veces diarias, por 5 dias, iniciando lo
mas pronto posible (dentro de las primeras 48 horas) luego del inicio de los
sintomas.

Las dosis para profilaxis son una vez diaria, por 10 dias (0 mas tiempo en
adultos) y hasta por 6 semanas durante una epidemia; iniciando en las primeras
48 horas luego de la exposicién de riesgo.

Adultos y nifios > 40 Kg: 75 mg PO.

Nifios 23 a 40 Kg: 60 mg PO.

Nifios 16 a 23 Kg: 45 mg PO.

Nifos menos 16 Kg: 30 mg PO.

Dosis en insuficiencia renal moderada:

Clearance de creatinina 10 a 30 ml/min: tratamiento con 75 mg PO QD, o 30
mg PO BID; profilaxis con 75 mg PO en dias alternos, o 30 mg PO QD.

En pacientes con clearance menor a 10 ml/min y aquellos sometidos a hemo-
didlisis, no se recomienda el empleo del farmaco.

JO5AR01
Zidovudina + Lamivudina
Tableta 300 mg + 150 mg

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Contraindicaciones: Iguales a las de los formacos individuales (ver fichas respectivas).
Precauciones: Iguales a las de los formacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los formacos individuales
(ver fichas respectivas).

Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en madres
VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos: Acumulativos respecto a los descritos para los farmacos
individuales.

Frecuentes: Nausea, vdmito, dolor abdominal, estrefiimiento, dispepsia, diarrea,
estomatitis. Anorexia. Fiebre, escalofrios. Tos, congestion nasal. Artralgias.
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Fatiga, cefalea, malestar generalizado, mialgias. Insomnio, astenia, vértigo,
convulsiones y parestesia. Aumento de transaminasas. Sintomas de IVU. Eleva-
cion de amilasa. Depresion. Pancreatitis mas frecuente en nifios. Parestesias y
neuropatia periférica. Dolores musculares.

Poco frecuente: Anemia severa. Neutropenia, pancitopenia. Hiperpigentacién
de uias. Miopatia por uso crénico. Exantemas.

Raros: Dafno muscular. Rabdomiolisis. Acidosis lactica. Hepatotoxicidad. Hepa-
tomegalia por esteatosis hepatica grave o incluso fatal. Anemia aplastica. Reac-
ciones anafilactoideas. Sindrome de Stevens Johnson. Necrosis toxica epidér-
mica. Redistribucion de la grasa. Exacerbacion de la Hepatitis B. Anafilaxia.

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).
Dosificacion:
Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal. No administrar si Clearence

de Creatinina < 50.

Infeccion por VIH
Adultos y > 12 afios: Zidovudina 150 mg + Lamivudina 300 mg: 1 tableta PO BID.

JO5AR02
Lamivudina + Abacavir
Tableta 300 mg + 600mg

Indicaciones: Infecciones por VIH, en combinacion con otros antiretrovirales.
Contraindicaciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).
Precauciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los farmacos individuales
(ver fichas respectivas).

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos: Acumulativos respecto a los descritos para los farmacos
individuales.

Frecuentes: Pancreatitis mas frecuente en nifos. Parestesias y neuropatia perifé-
rica. Dolores musculares. Ndusea, vomito, diarrea. Prurito. Exantemas. Cefalea,
fiebre, escalofrio, ansiedad, depresion. Aumento de transaminasas, hipertrigli-
ceridemia.

Poco frecuente: Cefalea, fatiga. Anorexia, nausea, vomito, diarrea, dolor abdo-
minal. Tos, congestion nasal. Mareo. Insomnio. Depresién. Aumento de transa-
minasas. Elevacion de amilasa. Reacciones alérgicas.

Raros: Anemia severa, neutropenia. Exantemas. Acidosis lactica. Hepatome-
galia con esteatosis. Hepatotoxicidad. Redistribucion de la grasa. Rabdomio-
lisis. Exacerbacion de la Hepatitis B. Anafilaxia. Reacciones de hipersensibilidad,
leves o graves, incluyendo anafilaxia. Insuficiencia renal o hepatica. Hipoten-
sidn severa. Insuficiencia respiratoria. Muerte. Sindrome de Stevens Johnson.
Eritema multiforme. Necrdlisis epidémica toxica. Acidosis lactica. Pancreatitis

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Dosificacion:

Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal. Si el paciente, nifilo o adulto, presenta
reacciones de hipersensibilidad suspender el medicamento definitivamente.
Adultos: 1 tableta PO QD.
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JO5AR03
Tenofovir + Emtricitrabina
Tableta 300 mg + 200 mg

Indicaciones: Infecciones por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Hepatitis B cronica.

Contraindicaciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas
respectivas).

Precauciones: Iguales a las de los formacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los farmacos individuales
(ver fichas respectivas).

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos: Acumulativos respecto a los descritos para los farmacos
individuales.

Frecuentes: Acidosis lactica, ndusea, vomito, diarrea. Prurito. Exantemas.
Cefalea, fiebre, escalofrio, ansiedad, depresién. Aumento de transami-
nasas, hipertrigliceridemia. Hematuria. Astenia, ansiedad. Artralgia, mialgia.
Insomnio. Neumonia. Glucosuria + rinitis, tos, dolor abdominal. Hipertriglice-
ridemia. Hipoglicemia, hiperglicemia.

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas. Hepatomegalia con esteatosis, hepato-
toxicidad. Insuficiencia renal. Necrosis tubular renal aguda. Miopatia. Disnea
+ Reacciones alérgicas. Exacerbacion de Hepatitis B en pacientes en los que
coexistan las dos patologias. Depresion, insomnio, fatiga, mareo, pesadillas.
Dispesias. Parestesias. Hiperpigmentacién palmo-plantar

Raros: Insuficiencia renal o hepética. Sindrome de Fanconi. Pancreatitis + Redis-
tribucion de las grasas. Neutropenia. Sindrome de reconstituciéon inmune.

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).
Dosificacion:

Infeccion por VIH o Hepatitis B crénica
Adultos: Tenofovir 300 mg PO QD + Emtricitabina 200 mg PO QD.

JO5AR06
Tenofovir + Emtricitrabina + Efavirenz
Tableta 300 mg + 200 mg + 600 mg

Indicaciones: Infecciones por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Hepatitis B crénica.

Contraindicaciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas
respectivas).

Precauciones: Iguales a las de los formacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los formacos individuales
(ver fichas respectivas).

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.
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Efectos adversos: Acumulativos respecto a los descritos para los farmacos
individuales.

Frecuentes: Acidosis lactica, ndusea, vomito, diarrea. Prurito. Exantemas.
Cefalea, fiebre, escalofrio, ansiedad, depresion. Aumento de transami-
nasas, hipertrigliceridemia. Hematuria. Astenia, ansiedad. Artralgia, mialgia.
Insomnio. Neumonia. Glucosuria + rinitis, tos, dolor abdominal. Hipertrigli-
ceridemia. Hipoglicemia, hiperglicemia +. Cefalea, mareo, fatiga, insomnio
o somnolencia. Disminucion de la concentracion. Teratogenicidad en el 1er
trimestre.

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas. Hepatomegalia con esteatosis, hepato-
toxicidad. Insuficiencia renal. Necrosis tubular renal aguda. Miopatia. Disnea
+ Reacciones alérgicas. Exacerbacion de Hepatitis B en pacientes en los que
coexistan las dos patologias. Depresion, insomnio, fatiga, mareo, pesadillas.
Dispesias. Parestesias. Hiperpigmentaciéon palmo-plantar + Hipercolestero-
lemia, hematuria. Célculos renales. Dolor abdominal, dispepsia, flatulencia.
Pesadillas. Anorexia. Hipoestesia. Nerviosismo. Temblores

Raros: Insuficiencia renal o hepatica. Sindrome de Fanconi. Pancreatitis
+ Redistribucién de las grasas. Neutropenia. Sindrome de reconstitucion
inmune + Visién borrosa. Alergias con exantemas, prurito, fiebre, sibilancias.
Urticaria. Dermatitis exfoliativa. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens
Johnson. Ataxia. Confusién, depresion, convulsiones. Aumento de transami-
nasas. Hepatitis. Migraia. Neuropatia periférica. Conductas anémalas. Ideas
suicidas. Dislalia. Taquicardia, palpitaciones. Sincope. Tromboflebitis. Agitacion,
ansiedad. Alopecia. Amnesia. Apatia. Despersonalizacién. Labilidad emocional.
Disguesia. Tinnitus. Alteraciones olfativas. Malestar general. Artralgias o mial-
gias. Foliculitis. Eczema. Boca seca.

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Dosificacion:

Tomar con estémago vacio. Vigilar la funcién hepatica y niveles de los lipidos.
Infeccion por VIH o Hepatitis B crénica

Adultos: Tenofovir 300 mg PO QD + Emtricitabina 200 mg PO QD + Efavirenz
600 mg PO QD.

JO5AR07
Estavudina + Lamivudina + Nevirapina
Tableta (30 mg + 150 mg + 200 mg); (40 mg + 150 mg + 200 mg)

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacion con otros antiretrovirales.
Contraindicaciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).
Precauciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Uso en Embarazo: Iguales consideraciones que para los farmacos individuales
(ver fichas respectivas).

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos: Acumulativos respecto a los descritos para los farmacos
individuales.

Frecuentes: Neuropatia periférica. Acidosis lactica. Exantemas, prurito. Diarrea,
nauseas, vomito y dolor abdominal + Anorexia. Ansiedad. Insomnio, cansancio.
Pancreatitis mas frecuente en nifos. Parestesias. Dolores musculares + Depre-
sion. Prurito. Exantemas. Nausea, Cefalea, mareo, fatiga, insomnio o somno-
lencia. Disminucion de la concentracion. Teratogenicidad en el 1er trimestre.
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Poco frecuentes: Aumento de la amilasa y lipasa sérica. Debilidad muscular
severa. Mialgia. Redistribucion de la grasa +Tos, congestion nasal. Mareo. Eleva-
cién de amilasa + Hipercolesterolemia, hematuria. Calculos renales, dispepsia,
flatulencia. Pesadillas, Anorexia. Hipoestesia. Nerviosismo. Temblores.

Raros: Anemia, Leucopenia o trombocitopenia. Hipersensibilidad con fiebre,
escalofrios. Aumento de las transaminasas. Hepatomegalia con esteatosis.
Hepatotoxicidad + Anemia severa, neutropenia. Rabdomiolisis. Exacerbacion
de la Hepatitis B. Anafilaxia + Vision borrosa.

Alergias con exantemas, prurito, fiebre, sibilancias. Urticaria. Dermatitis exfo-
liativa. Eritema multiforme. Sindrome de Stevens Johnson. Ataxia. Confusién,
depresién, convulsiones. Aumento de transaminasas. Hepatitis. Migrafia. Neuro-
patia periférica. Conductas anémalas. Ideas suicidas. Dislalia. Taquicardia, palpita-
ciones. Sincope. Tromboflebitis. Agitacién, ansiedad. Alopecia. Amnesia. Apatia.
Despersonalizacién. Labilidad emocional. Disgeusia. Tinnitus. Alteraciones olfa-
tivas. Malestar general. Artralgias o mialgias. Foliculitis. Eczema. Boca seca.

Interacciones: Iguales a las de los farmacos individuales (ver fichas respectivas).

Dosificacion:

Ajustar dosis y frecuencia en insuficiencia renal. Suspender tratamiento si
presenta neuropatia periférica. Cuando desparecen los sintomas reiniciar con
la mitad de la dosis. Si presenta nuevamente neuritis periférica, suspender el
tratamiento definitivamente. Vigilar condiciones de la piel y de las transami-
nasas antes de iniciar el tratamiento, después de las primeras 2 semanas y por
lo menos cada mes durante las primeras semanas. Si aparece exantema o hay
incremento de transaminasas suspender el tratamiento definitivamente.

Infeccion por VIH

Adultos > 60 kg: Estavudina 40 mg PO BID + Lamivudina 150 mg PO BID +
Nevirapina 200 mg PO BID.

Adultos < 60 kg: Estavudina 30 mg PO BID + Lamivudina 150 mg PO BID +
Nevirapina 200 mg PO BID.

JO5AX08
Raltegravir
Comprimido 400 mg

Indicaciones: Infeccion por VIH (en combinacién con otros antiretrovirales),
para pacientes que presentan signos de replicacion viral a pesar de tratamiento
estandar adecuado.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otros inhibidores de la
integrasa. Insuficiencia hepatica grave.

Precauciones:

. Advertir al paciente que el farmaco no cura, ni previene la infeccién por
VIHy no reduce riesgo de transmision.

. Adultos mayores, existe poca informacién sobre su uso.

. Nifos y adolescentes, seguridad no establecida en menores de 16 aios.

. Insuficiencia renal y hepatica leve o moderada, no requiere ajuste de dosis.

. Enfermedades hepéticas preexistentes, aumenta riesgo de hepatotoxi-
cidad. Ante empeoramiento del cuadro, debe suspenderse el tratamiento.

. En coinfeccion con hepatitis B y C, los datos son limitados sobre el uso
del farmaco.

. Pacientes con VIH avanzada o tratamiento prolongado, tienen mayor
riesgo de desarrollar osteonecrosis.

. Intolerancia a la lactosa, puede empeorar la condicién, porque el medi-

camento contiene lactosa.
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Uso en Embarazo: Categoria C. No existen datos suficientes. En modelos
animales se ha observado toxicidad reproductiva. Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Perfil de seguridad para el
lactante no determinado. Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Distension y dolor abdominal. Flatulencia, ndusea vomito. Mareo,
cefalea, vértigo, tinnitus, insomnio. Astenia, cansancio. Exantema. Transami-
nitis, hipertrigliceridemia.

Poco frecuentes: Nefrolitiasis. Hepatitis, esteatosis. Dermatitis acneiforme,
lipodistrofia, prurito generalizado. Anemia, linfadenopatia, neutropenia. Tras-
torno mental, estado confusional, cinetosis, migraiia, parestesias. Disgeusia,
sequedad de boca, duodenitis, reflujo gastroesofagico,, gingivitis, pancreatitis.
Sobreinfecciones virales. Bradicardia, extrasistoles, sofocos, HTA. Epistaxis,
disfonia, congestion nasal. Artralgias y mialgias. Osteopenia. Ginecomastia,
disfuncion eréctil.

Raros: Miopia. Rabdomiolisis. Deficiencia visual. Tendinitis. Nefritis tibulo intersticial.

Interacciones:

Raltegravir no es sustrato del CYP450, ni inhibidor potente de sus isoenzimas.
Aparentemente el nimero de interacciones es bajo, pero muchas todavia
podrian no estar descritas.

Disminucion de la eficacia:

. Fenobarbital y otros inductores de la metabolizacién: potencialidad para
disminuir la concentracién plasmatica del farmaco.
. Rifampicina: acelera la biotransformacién del farmaco y disminuye su

concentracion plasmatica.
Aumento de los efectos adversos:

. Atazanavir y tenofovir: aumentarian la biodisponibilidad del farmaco y el
riesgo de efectos adversos.
. Omeprazol y otros inhibidores de secrecion gastrica: por el aumento de

pH gastrico, podria aumentar la concentracion plasmaética del farmaco y
el riesgo de efectos adversos.

Dosificacion:

El formaco debe administrarse siempre en terapia combinada con otros anti-
retrovirales.

Adultos: 400 mg PO BID, tomados con o sin alimentos.

Si el paciente recibe simultdaneamente rifampicina, la dosis debe incrementarse
a 800 mg PO BID.

JO5AX01
Lopinavir + Ritonavir
Tableta 100 mg + 25 mg y 200 mg + 50 mg | Solucién oral (80 mg + 20 mg)/ml

Indicaciones: Infeccion por VIH, en combinacién con otros antiretrovirales.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros inhibidores de

la proteasa. Nefrolitiasis. Insuficiencia hepética severa. Pancreatitis. Menores de
6 meses.

Precauciones:

. Los pacientes podrian desarrollar pancreatitis durante el tratamiento,
debiendo suspenderse la administracion.

. Requiere adecuada hidratacion durante terapia para reducir riesgo de
nefrolitiasis.

. Se requiere vigiliar desarrollo de lipodistrofia.

. Diabetes mellitus, puede exacerbarse el cuadro.
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. Hemofilia, pueden presentar mayor sangrado.

. Disfuncién renal o hepatica leves a moderadas, requiere reduccién de dosis.

. Si durante el uso se presentan efectos téxicos (ej. anemia hemolitica),
descontinuar su uso.

. El ritonavir posee muy alta afinidad por las isoenzimas de biotransfor-

macién: CYP3A4 > CYP2D6 > CYP 2C9, pudiendo ser objeto de varias
interacciones farmacolégicas.

Uso en Embarazo: Categoria B. Los inhibidores de la proteasa aparentemente
son seguros durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No administrar durante lactancia. Suspender lactancia en
madres VIH positivas para evitar contaminacion del lactante no infectado.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, anorexia y disgeusia.
Parestesias periféricas y peribucales. Cefalea. Astenia. Hiperglicemia. Insomnio.
Lipodistrofia.

Poco frecuentes: Hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, aumento de transa-
minasas. La capsula y la solucién contienen alcohol y pueden originar reac-
ciones adversas si se administran junto con disulfiram o metronidazol. Pancrea-
titis. Diabetes mellitus. Neutropenia. Trombocitopenia en nifios. Dermatitis
exfoliativa. Hepatotoxicidad.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina, hormona de creci-
miento, efavirenz: induccién o alteracién del metabolismo hepatico.

. Contraceptivos orales: inducciéon del metabolismo hepatico. Utilizar
método anticonceptivo alternativo o complementario.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, eritromicina, claritromicina, verapamilo, ketoconazol, itra-
conazol, fluconazol, isoniazida: inhibicion del metabolismo hepético y
aumento de sus concentraciones plasmaticas, aumenta niveles plasma-
ticos y prolongacion del QT.

. Benzodiazepinas, antidepresivos triciclicos: inhibicion del metabolismo
hepético y aumento de niveles plasmaticos, riesgo de depresion del SNC.
. Insulina, metformina, sulfonilureas (tolbutamida, glimepirida, glipizida,

gliburida), rosiglitazona: efecto antagénico, con resistencia a insulina,
hiperglicemia.

. Metronidazol, disulfiram: capsulas de ritonavir contienen alcohol, riesgo
de reaccién tipo disulfiram.

. Nelfinavir: inhibicion del metabolismo hepético y aumento de sus
concentraciones plasmaticas, aumento toxicidad.

. Sildenafilo: inhibicion del metabolismo hepatico y aumento de niveles
plasméticos de sildenafilo, hipotensién, priapismo y otros efectos adversos.

. Simvastatina, lovastatina: inhibicién del metabolismo hepatico y
aumento de sus concentraciones plasmaéticas, riesgo de rabdomiolisis.

. Warfarina: inhibicion del metabolismo hepatico, aumento de sus

concentraciones plasmaticas y efecto anti-agregante plaquetario, riesgo
de sangrado.

Dosificacion:

Adultos (que no han recibido tratamientos ARV): Dosis: Lopinavir + Rito-
navir: 400 mg + 100 mg PO BID. Otra opcién: Lopinavir + Ritonavir: 800 mg +
200 mg PO QD

Adultos (que han recibido otros tratamientos ARV): Dosis: Lopinavir + Rito-
navir: 400 mg + 100 mg PO BID. Aumentar hasta 600 mg + 150 mg PO BID.
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Nifos 6 meses - 12 afios, entre 7 - 14 kg: Dosis: Lopinavir + Ritonavir: 12 mg
+3mg/kg PO

BID. Aumentar dosis hasta 13 mg + 3.25 mg/kg PO BID si usa con efavirenz,
nevirapina o amprenavir.

Nifos 6 meses - 12 afos, entre 15 - 40 kg: Dosis: Lopinavir + Ritonavir: 10 mg
+ 2.5 mg/ kg PO BID. Aumentar dosis hasta 11 mg + 2.75 mg/ kg PO BID si usa
con efavirenz, nevirapina o amprenavir.

Nifos 6 meses - 12 afos y > 40 kg: Dosis: Lopinavir + Ritonavir: 400 mg + 100
mg PO BID. Aumentar dosis hasta 11 mg + 2.75 mg/kg PO BID hasta un maximo
de 553 mg + 133 mg PO BID, si usa con efavirenz, nevirapina o amprenavir.

06 Sueros Inmunes e Inmunoglobulinas

JO6AA01
Antitoxina diftérica
Solucidon para inyeccién 10.000 Ul

Indicaciones: Inmunizacién pasiva contra difteria o sospecha de difteria, sin
esperar la confirmacion bacteriolégica de la infeccién

Contraindicaciones: Inmunodeficiencias, a excepcién de infeccion por VIH
asintomatica. Fiebre superior a 38.5°. Enfermedades graves, con o sin fiebre.
Enfermedades que produzcan o puedan producir dafio cerebral. Convulsiones.
Niflos con antecedentes de convulsiones o encefalopatia asociadas a dosis
previas de vacuna.

Precauciones:

. Dosis de prueba inicial para excluir hipersensibilidad; tras la dosis
completa se requiere observacién. Disponer de epinefrina, equipo y
entrenamiento en RCP.

. No utilizarla para profilaxis de difteria, por riesgo de sensibilizacion.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Se considera segura su adminis-
tracion durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Sensacion de frio, fiebre, disnea. Dificultad para deglutir. Malestar.
Inflamacion de articulaciones. Dolores musculares. Exantemas, prurito en
manos o pies, enrojecimiento de la piel especialmente alrededor de las orejas.
Poco frecuentes: Hinchazoén en los ojos, cara o dentro de la nariz. Adenomega-
lias. Cansancio o debilidad inusuales, subitos y severos. Anafilaxia con urticaria,
hipotension, disnea y choque. Enfermedad del suero hasta 12 dias después de
la inyeccion

Interacciones: No se han descrito interacciones.

Dosificacion:

Adultos y nifios

Casos leves o moderados: 10.000 - 30.000 unidades
Casos graves: 40.000 unidades

PROCEDIMIENTO:
Dosis inicial: una pequeia parte se administra por via IM.
Después de 1 - 2 horas: la mayor parte de la dosis por via IV.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 345

JO6AA02
Antitoxina tetanica humana
Suspension para inyeccién 250 Ul - 500 Ul

Indicaciones: Inmunizacién pasiva contra tétanos.
Contraindicaciones: Ninguna conocida

Precauciones:

. Dosis de prueba inicial para excluir hipersensibilidad; tras la dosis
completa se requiere observaciéon. Disponer de epinefrina, equipo y
entrenamiento en RCP.

. Antecedentes de alergia a antitoxinas.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Se considera segura su adminis-
tracién durante el embarazo.

Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Sensacion de frio, fiebre, Disnea. Dificultad para deglutir. Malestar.
Inflamacion de articulaciones. Dolores musculares. Exantemas, prurito en
manos o pies, enrojecimiento de la piel especialmente alrededor de las orejas.
Poco frecuente: Hinchazdn en los ojos, cara o dentro de la nariz. Adenomegalias.
Cansancio o debilidad inusuales, subitos y severos. Anafilaxia con urticaria, hipoten-
sion, disnea y choque. Enfermedad del suero hasta 12 dias después de la inyeccion

Interacciones:
No se ha establecido interacciones.

Dosificacion:
Adultos y nifios > 7 afos: 250 unidades IM.
Nifios < 7 afos: 4 unidades/kg.

JO6AA03

Suero antiofidico polivalente

Solucion para inyeccion 780 DL (30 mg) de veneno de Bothrops Asper c/
ml neutralice 220 DL 50 (15 mg) Crotalus Durissus 0 200 DL 50 (15 mg) de
veneno de Lachesis Muta.

Indicaciones: Accidente ofidico evidente, con signos precoces como hemo-
rragia, shock, edema, por mordedura de serpientes Mapanares (Bothrops) y
Cascabeles (Crotalus).

Contraindicaciones: Congelacion de la lesion con hielo. Ingestion de bebidas
alcohdlicas, estimulantes o pocimas vegetales. Si no aparece edema y eritema
locales dentro de las 4 horas que siguen a la mordedura, se puede concluir con
certeza que el paciente no tiene intoxicacion ofidica.

Precauciones:

. Dosis de prueba inicial para excluir hipersensibilidad; tras la dosis
completa se requiere observacién. Disponer de epinefrina, equipo y
entrenamiento en RCP.

. Antecedentes de alergia a sueros antiofidicos, en cuyo caso se realizara
desensibilizacion.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Se considera segura su adminis-
tracion durante el embarazo.
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Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas durante lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuentes: Choque. Reacciones alérgicas. Enfermedad del suero que
se manifiesta entre 5 y 20 dias después de la sueroterapia, caracterizada por
fiebre, urticaria, dolores articulares y linfadenopatia (se trata con glucocorti-
coides y antihistaminicos).

Interacciones:

No se ha establecido interacciones.

Dosificacion:

Nifos y adultos:

Prueba de Sensibilidad:

Diluir T ml. de suero en 9 ml. de agua destilada o solucién salina. De esta
dilucién aplicar 0,1 ml. ID, en la cara anterior del antebrazo. Leer a los 10-15
minutos: No presenta eritema en la zona de aplicacion: negativo (no sensibi-
lizado). Presencia de eritema: positivo. En pacientes sensibilizados proceder a
desensibilizacién para evitar choque anafilactico.

Desensibilizacion del Paciente:

1. Succinato de Hidrocortisona: 200 mg IV o SC, antes de la administracion
del suero antiofidico.

Otra opcion: 100 mg IV + 100 mg SC.

2. Administracion del suero antiofidico: 50 ml SC, en forma fraccionada.
. Dosis inicial: 0,7 ml SC.
. Luego de 15 minutos: 0,5 ml SC.

. Luego de 10 minutos: 0.5 ml SC. Si no presenta sintomas de reaccion
adversa continuar con 1 ml, 2 mly 5 ml, SC cada 10 minutos.

. Finalmente, 5 minutos después de la Ultima inyeccién, se administrara el
resto de la dosis por via SC, para completar los 50 ml.

. Disponer de Adrenalina al 1:1000 para administraciéon Iv o IM, si se

presenta sintomas de choque.
Tratamiento:

Emponzoiamiento bothropico: Dosis inicial: (5 frascos = 50 ml). 1 ml de
suero neutraliza 2 mg de toxina bothrépica y 1,5 mg de toxina crotalica.

Dosis complementarias: Se puede repetir la misma dosis (5 frascos) a las 4-6
horas si persiste hemorragia, para neutralizar la venina que aun estd circuland
y que consume fibrindégeno.

Emponzofamiento crotalico:

Dosis inicial: 100 ml diluidos en 400 ml dextrosa al 5%, por via intravenosa.
Dosis complementarias: Condicionadas a la evolucion del cuadro neurolégico
y con administracion cada 4-6 horas, en cantidades similares a la inicial.

JO6BA02
Inmunoglobulina humana normal
Solucién inyectable 0.10 g/ml - 0.45 g/ml

Indicaciones: Inmunodeficiencia primaria. PUrpura trombocitopénica idio-
patica. Enfermedad de Kawasaki. Leucemia linfocitica crénica. Trasplante de
médula 6sea. Infeccion por VIH, como tratamiento adjunto.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas. Deficiencia
selectiva de IgA (por anticuerpos anti-IgA).
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Precauciones:

. Enfermedades cardiacas graves.
. Diabetes mellitus.

. Insuficiencia renal aguda.

Uso en Embarazo: Categoria C. No existen estudios adecuados que reporten
problemas.

Uso en Lactancia: No se ha reportado problemas durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Disnea, taquicardia. Vértigo, nausea, vomito. Fiebre, rubor en la
cara. Dolor de espalda, dolores musculares, malestar general. Cefalea.

Poco frecuentes: Cianosis, dolor toracico, cansancio, debilidad, calambres en
las piernas. Sensacion de quemazon en la cabeza, cefalea. Dolor, eritema y
comezon en el sitio de la inyeccion.

Raros: Choque anafilactico, urticaria severa.

Interacciones:

Las inmunoglobulinas pueden interferir con la capacidad de las vacunas espe-
cificas para inducir respuesta inmune. Debe existir un intervalo de separacién
adecuado entre ambos preparados.

Dosificacion:

Inmunodeficiencia primaria

Adultos y Adolescentes: 200 a 400 mg/kg IV una vez al mes. Esto equivale a
4 -8 ml/kg IV cada mes.

Puarpura Trombocitopénica Idiopdtica
Adultos y adolescentes: 400 mg/kg IV QD por 2 a 5 dias. Si la respuesta es
insuficiente se puede repetir varias dosis similares en forma intermitente.

Enfermedad de Kawasaki
Adultos y adolescentes: Una sola dosis de 2 g/kg IV o 100 mg/kg IV hasta que
desaparezca la fiebre. Luego, 3 - 5 mg/kg IV QD por 6 - 8 semanas.

JO6BBO1
Inmunoglobulina anti D
Solucién inyectable 200 mcg - 300 mcg

Indicaciones: Profilaxis pre-parto en madres Rh-negativas. Profilaxis post-
parto en madres Rh-negativas. Transfusion inadvertida, administracién de
componentes sanguineos o donacién de 6rganos, Rh-positivos a mujeres
Rh-negativas en edad fértil.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas. Recién nacidos.
Madres Rh-positivas. Hasta 90 dias después de transfusiones Rh-positivas. Alergia
al timerosal. Deficiencia selectiva de IgA (por anticuerpos anti-lgA circulantes).

Precauciones:

. Deficiencia de IgA.

. Uso de anticoagulantes.
. Trombocitopenia.

Uso en Embarazo: Categoria C. No administrar durante el | trimestre.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracién durante la lactancia.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor, eritema y comezon en el sitio de la inyeccion. Fiebre.
Poco frecuentes: Alergias.

Raros: Choque anafilactico, urticaria severa.

Interacciones:

Las inmunoglobulinas pueden interferir con la capacidad de las vacunas espe-
cificas para inducir respuesta inmune. Debe existir un intervalo de separacion
adecuado entre ambos preparados.

Dosificacion:

Administrar después de cualquier episodio potencialmente sensibilizante (por
ejemplo, aborto provocado o espontaneo, nacimiento de un nifo muerto)
inmediatamente o durante las 72 horas del episodio. Incluso si ha transcurrido
un periodo més largo puede todavia ofrecer proteccién y debe administrarse.
La dosis de inmunoglobulina anti-D administrada depende del nivel de expo-
sicion a la sangre Rh (+). La inyeccién de inmunoglobulina anti-D no es eficaz
cuando la madre ha generado anticuerpos anti-D. También se administra
después de transfusion de sangre RhO (D) incompatible.

Profilaxis pre-parto en madres Rh-negativas:

300 mcg IM cada dosis.

1ra dosis: 26 — 28 semanas de gestacion. 2da dosis: antes de las 72 horas poste-
riores al parto, si el RN es Rh-positivo.

Si la primera dosis se administré antes de las 26 semanas de gestacion, repetir
una dosis cada 12 semanas hasta el parto.

Profilaxis post-parto en madres Rh-negativas:
300 mcg IM antes de las 72 horas posteriores al parto, si el RN es Rh-positivo.

J06BB02
Inmunoglobulina antitetanica
Polvo para inyeccién 500 Ul - 2000 Ul

Indicaciones: Inmunizacion pasiva contra Clostridium tetani, como parte del
manejo de heridas con riesgo de provocar tétanos en personas: no inmuni-
zadas o incompletamente inmunizadas, con historia desconocida de inmuni-
zacién, aquellas que recibieron la Ultima dosis de vacuna antitetanica hace mas
de 10 afos y pacientes con disminucién de la inmunidad. Cotratamiento del
tétanos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas. Deficiencia
selectiva de IgA (por anticuerpos anti-IgA).

Precauciones:

. Enfermedades cardiacas graves.
. Diabetes mellitus.

. Insuficiencia renal aguda.

Uso en Embarazo: Categoria C. No existen estudios adecuados que reporten
problemas.

Uso en Lactancia: Se desconoce si se distribuye por leche materna. No se han
descrito problemas durante lactancia.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 349

Efectos adversos:

Frecuentes: Disnea, taquicardia. Vértigo, nausea, vomito. Fiebre, rubor en la
cara. Dolor de espalda, dolores musculares, malestar general. Cefalea.

Poco frecuentes: Cianosis, dolor toracico, cansancio, debilidad, calambres en
las piernas. Sensacion de quemazon en la cabeza, cefalea. Dolor, eritema y
comezon en el sitio de la inyeccion.

Raros: Shock anafilactico, urticaria severa.

Interacciones:

Las inmunoglobulinas pueden interferir con la capacidad de las vacunas espe-
cificas para inducir respuesta inmune. Debe existir un intervalo de separacién
adecuado entre ambos preparados.

Dosificacion:

Simultaneamente se ha de iniciar inmunizacién activa con vacuna antitetanica,
asi como el empleo de antibacterianos en caso necesario.

La inmunoglobulina antitetdnica puede neutralizar el toxoide, por lo tanto no
debe inyectarse en el mismo sitio o con la misma jeringa.

Profilaxis contra tétanos:

Adultos y ninos: Dosis usual 250 unidades IM, pero si han pasado mas de 24
horas de la produccién de herida, o si existe riesgo de contaminacion elevada,
o quemaduras posteriores, deberd administrarse 500 unidades IM, indepen-
dientemente de la historia previa de inmunizacion.

Nifios menores 7 aiios: Dosis puede ser igual a adultos, o, alternativamente
4 Ul/kg de peso.

Tr iento contra té
Adultos y nifios: Dosis recomendada de 150 unidades/kg en total, adminis-
tradas IM en multiples sitios.

JO6BB05
Inmunoglobulina antirrabica
Solucion inyectable 150 Ul/ml

Indicaciones: Profilaxis de rabia en personas expuestas a mordeduras o
aranazos de animales que se conoce o sospecha sean transmisores de rabia, en
individuos no inmunizados (junto con la vacuna contra la rabia). Inmunizacién
previa a personas en alto riesgo (veterinarios, laboratoristas, administradores
de vacuna con riesgo de punturas, viajantes a paises con rabia endémica).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a inmunoglobulina humana. Defi-
ciencia de IgA.

Precauciones:

. Evite repetir las dosis después del inicio del tratamiento con la vacuna.

. No administrar por via intravenosa.

. Cuando se debe administrar la inmunoglobulina y la vacuna al mismo

tiempo, administrarlas en jeringas distintas y en zonas diferentes

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Se considera segura su adminis-
tracién durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracién durante la lactancia.

Efectos adversos:
Poco frecuente: Dolor y eritema en el sitio de la inyeccion. Fiebre.
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Interacciones:

Las inmunoglobulinas pueden interferir con la capacidad de las vacunas espe-
cificas para inducir respuesta inmune. Debe existir un intervalo de separacion
adecuado entre ambos preparados.

Dosificacion:
Adultos y nifos: 20 unidades/kg (la mitad IM y la otra mitad por infiltracion
alrededor de la herida).

07 Vacunas

JO7AH

Vacunas antimeningococo

(Poliésido purificado liofilizado de Nei ia ingitis A + Poliésido

purificado de Neisseria meningitis C)
Solucién para inyeccién 0.5ml/A 50 UG + C50 UG
Indicaciones: Inmunizacién activa contra meningococo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la vacuna o a sus componentes.
Enfermedades febriles agudas.

Precauciones:

. Uso de inmunosupresores.

. Uso de anticoagulantes.

. Enfermedades que produzcan sangrado.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados.
Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor, eritema y tumefaccion en el sitio de la inyeccion. Escalofrios,
fiebre.

Poco frecuentes: Cefalea, malestar, fatiga, artralgias. Diarrea, anorexia.

Raros: Sindrome de Guillain Barre.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineopldsicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyendo la respuesta inmune.

Dosificacion:
Adultos y nifos: 0.5 ml IM por una vez.
Niflos menores de 2 afios: Uso no recomendado.

JO7AJ52

Toxoide diftérico tetanico + Vacuna pertusisis (Toxoide diftérico + Toxoide
tetanus + Toxoide pertusisis)

Solucidén inyectable 2 Ul + 20 Ul + 8 mg/0.5 ml

Indicaciones: Inmunizacién activa contra difteria, tétanos y coqueluche o
tosferina.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 351

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la vacuna o a sus componentes.
Enfermedades febriles agudas.

Precauciones:

. Uso de inmunosupresores.

. Uso de anticoagulantes.

. Enfermedades que produzcan sangrado.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados.
Uso en Lactancia: Se considera segura su administracién durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Durante 1 6 2 dias luego de la inyeccion: dolor, edema y eritema en el
sitio de la inyeccidn, que puede producir llanto persistente en el lactante. Fiebre.
Poco frecuentes: Artralgias. Anorexia, ndusea, vomito, diarrea. Induracion en el
sitio de la inyeccion. Letargia. Exantema.

Raros: Anafilaxia. Convulsiones con o sin fiebre hasta 72 horas después. Ence-
falopatia hasta 7 dias después. Fiebre alta (> 40,5° ). Reacciones de hipersen-
sibilidad tipo fendmeno de Arthus. Neuritis braquial. Neuropatias craneales o
periféricas. Parestesias. Convulsiones. Sindrome de Guillain Barre.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen la respuesta inmune.

Dosificacion:

Inyeccion intramuscular preferentemente en la zona del vasto externo (region
antero lateral del muslo). A partir del aio de edad, en la regién glutea. “En
caso de reaccion grave a la vacuna contra la Difteria, el Tétanos y la Tos ferina,
debe suprimirse el componente de la tos ferina y completar la vacunacién con
vacuna contra la Difteria y el Tétanos.

Nirios:
Inicio de vacunacién: entre 6 semanas - 6 ainos: 0.5 ml IM cada 1 - 2 meses por
3 dosis.
Dosis de refuerzo: 0.5 ml IM a los 12 meses de la 3ra dosis y 0.5 ml IM a los 5 afios.

JO7AL
Vacuna antineumococo
Solucién para inyeccién 25 mg/0.5 ml

Indicaciones: Inmunizacion activa contra neumococo (vacuna polivalente).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes.
Hipersensibilidad al toxoide diftérico. Enfermedad febril aguda y severa.

Precauciones:

. En pacientes con alergia al latex, con trombocitopenia, coagulopatia,
riesgo de convulsiones.

. Inmunocomprometidos.

. Uso de inmunosupresores.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados.

Uso en Lactancia: Perfil de seguridad no establecido.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor, enrojecimiento y edema en el sitio de la inyeccion. Irritabi-
lidad, somnolencia, fiebre, anorexia, suefo intranquilo, vomito, diarrea.

Raros: Anafilaxia, angioedema. Reacciones anafilactoideas. Convulsiones.
Eritema multiforme. Hipotonia.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, Quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen la respuesta inmune.

. Vacuna de la influenza: admnistrar por lo menos con dos semanas de
diferencia, para evitar disminucion de la respuesta inmune a la segunda
vacuna.

Dosificacion:

Nifios:

Comienzo de la serie entre 2 - 9 afios de edad: 0,5ml IM por 1 vez.
Comienzo de la serie entre 12 - 23 meses de edad: 0,5ml IM, con 2 meses de
intervalo, 2 dosis.

Comienzo de la serie entre 7 - 11 meses de edad: 0,5ml IM, con intervalo de
al menos 4 semanas, 2 dosis; luego 0,5 IM después de los 12 meses de edad, por
lo menos 2 meses después de la dosis anterior.

Comienzo de la serie entre 6 semanas y 6 meses de edad: 0,5mlIM cada 4 a
8 semanas por 3 dosis; luego 0,5 IM entre 12 - 15 meses, por lo menos 2 meses
después de la dosis anterior.

JO7AMO1
Toxoide tetanico
Suspension inyectable > 40 U1/0.5 ml

Indicaciones: Inmunizacion activa contra Clostridium tetani. Cotratamiento
del manejo de heridas con riesgo de provocar tétanos, si la inmunizacién
primaria fue incompleta o los refuerzos no se han efectuado oportunamente.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la vacuna. Hipersensibilidad al
tiomersal (preservante). Menores de 6 semanas de edad.

Precauciones:

. Adultos mayores, la respuesta inmune podria estar disminuida.

. Coagulopatias, uso de anticoagulantes, se requiere vigilancia cercana.

. Inmunocomprometidos, la respuesta a la vacuna podria estar disminuida.
. En cuadro febril, no posponer la administracion de la vacuna si existe una

herida susceptible de causa tétanos.

Uso en Embarazo: Categoria C. No existen estudios adecuados que reporten
problemas. No se ha evidenciado teratogenicidad. Aparentemente podria
conferir proteccion al neonato a través de anticuerpos maternos transplacen-
tarios.

Uso en Lactancia: Se desconoce si se distribuye por leche materna. No se han
descrito problemas durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Eritema e induracion en el sitio de inyeccion.
Poco frecuente: Dolor, prurito escalofrio, fiebre, exantema.
Raros: Reaccién anafilactica, neurotoxicidad, linfadenopatia.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 353

Interacciones:

Las inmunoglobulinas pueden interferir con la capacidad de las vacunas espe-
cificas para inducir respuesta inmune. Debe existir un intervalo de separacion
adecuado entre ambos preparados.

Disminucion de la respuesta i delavacuna

. Administracion de inmunoglobulina antitetanica: puede neutralizar el
toxoide tetanico.

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:

disminuyen el efecto de la vacuna.

Dosificacion:

La cantidad de toxoide tetanico es la misma en todas las edades, géneros y
gestantes.

Adultos, nifios y gestantes: Vacunacién inicial: 0.5 ml IM (regién medio
lateral del muslo, o en deltoides), primera y segunda dosis en intervalos de 4
- 8 semanas. Tercera dosis 0.5 ml IM a los 6 — 12 meses de la segunda dosis.
Refuerzos posteriores: 0.5 ml IM cada 10 afos. No se recomienda mas de 5 dosis
en total (salvo adicionales en caso de herida).

Si se ha recibido esquema primario durante la nifiez, se recomienda refuerzo
entre los 15y 19 afos de edad.

En gestantes no inmunizadas previamente o con esquemas incompletos, se
recomienda iniciar o completar esquema durante los dos Ultimos trimestres
de embarazo.

JO7AMS51

Toxoide diftérico tetanico

Suspension inyectable 15 LF + 10 LF/0.5 ml
Indicaciones: Inmunizacion activa contra difteria y tétanos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes.

Precauciones:

. Enfermedades que cursen con sangrado.
. Hemofilia. Trombocitopenia.

. Uso de anticoagulantes.

. Inmunocomprometidos.

. Uso de inmunosupresores.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados.
Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, dolor, edema y eritema en el sitio de la inyeccién, mialgia.
Poco frecuente: Artralgias. Anorexia, ndusea, vémito, diarrea. Induracién en el
sitio de la inyeccion. Letargia. Exantema.

Raros: Anafilaxia. Reacciones de hipersensibilidad tipo fenémeno de Arthus.
Neuritis braquial. Neuropatias craneales o periféricas. Encefalopatia. Pareste-
sias. Convulsiones. Sindrome de Guillain Barre.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen la respuesta inmune.
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Dosificacion:

Adultos: Vacunacion inicial: 0.5 ml IM por 2 veces, a intervalos de 4 — 8 semanas.
Refuerzo: 0.5 ml IM a los 6 — 12 meses de la 2da dosis.

Refuerzos posteriores: 0.5 ml IM cada 10 afios, después de la ultima dosis de
DPT.

Nifos > 7 ainos no inmunizados previamente: 0.5 ml IM por 2 veces, a inter-
valos de 4 - 8 semanas. Refuerzo: 0.5 ml IM a los 6 — 12 meses de la 2da dosis.
Refuerzos posteriores: 0.5 ml IM cada 10 afios, después de la tltima dosis de DPT.

JO7ANO1
Vacuna BCG
Polvo para inyeccién 8 x 10®- 19.2 x 102 UFC

Indicaciones: Inmunizacién activa contra tuberculosis (meningea o miliar) en
ninos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes.
Edema generalizado. Hipogammaglobulinemia. Uso de inmunosupresores o
glucocorticoides; pacientes VIH positivo, excepto nifios asintométicos en areas
conriesgo elevado de tuberculosis. Neoplasias. Tratamiento antimicobacteriano.

Precauciones:
. Eccema, sarna.
. El sitio de la vacunacion debe estar libre de lesiones.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Formacion de queloide.

Poco frecuentes: Linfadenitis, ulceracion necrética localizada.

Raros: Infeccion diseminada por BCG en pacientes inmunodeprimidos. Anafi-
laxia. Oteitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen la respuesta inmune.

Dosificacion:
Recién nacidos y lactantes hasta 3 meses: 0,05 ml ID.
Nifos mayores de 3 meses, 0,1 ml ID.

JO7BCO1
Vacuna antihepatitis B
Suspensién inyectable 20 mcg/ml

Indicaciones: Inmunizacion activa contra hepatitis B. Profilaxis contra hepatitis
D (la cual se desarrolla en presencia previa de hepatitis B).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la vacuna o a sus componentes.
Enfermedades febriles agudas.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 355

Precauciones:

. Toma hasta 6 meses obtener una protecciéon adecuada y la inmunidad
permanece de 6 a 13 afos.

. Inmunocomprometidos. Uso de inmunosupresores.

. Esclerosis multiple.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se dispone de pocos datos, debe usarse con precaucion
durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, dolor, edema y eritema en el sitio de la inyeccion. Cefalea.
Poco frecuente: Mareo, fatiga. Hipotension. Taquicardia.

Raros: Anafilaxia. Reacciones de hipersensibilidad como broncoespasmo o
angioedema. Neuropatias, convulsiones, parestesias, hipoestesias, Sindrome
de Guillain Barre, neuritis éptica. Pardlisis de Bell, esclerosis multiple. Linfade-
nopatias. Eritema multiforme, eritema nodoso, sindrome de Stevens Johnson.
Trombocitopenia. Alopecia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

La vacuna se debe administrar en la region del deltoides en adultos y nifios
mayores; en lactantes y niflos pequefos se recomienda en la zona antero
lateral del muslo; no se debe inyectar en el gluteo (eficacia reducida de la
vacuna); la via subcuténea se utiliza en pacientes con trombocitopenia o tras-
tornos hemorragicos.

Adultos Vacunacion inicial: 20 mcg IM por 2 dosis con intervalo de un mes.
Refuerzo: a los 5 meses de la 2da dosis.

Adultos en hemodialisis: Vacunacion inicial: 40 mcg IM por 3 dosis con inter-
valo de un mes. Refuerzo: a los 4 meses de la 3ra dosis. Seguimiento: si anti-HBs
anual < 10mUl/ml administrar 40 mcg IM por una vez.

Nifios RN - 19 afios: Vacunacién inicial: 10 mcg IM por 2 dosis con intervalo de
un mes. Refuerzo: a los 5 meses de la 2da dosis.

Se deberia administrar la vacuna antes de 12 horas de vida si la madre es
HBsAg-positivo (antigeno de superficie del virus de la hepatitis B positivo) o si
se desconoce su estado.

JO7BC02
Vacuna antihepatitis A
Solucion inyectable A>500RU/0.5 ml

Indicaciones: Inmunizacion activa contra hepatitis A, a partir de los 2 afios de
edad en personas de alto riesgo (viajes de larga duracion a lugares con hepa-
titis A endémica, brotes epidémicos, hemofilicos, drogodependientes, trabaja-
doras sexuales, trabajadores de la salud, manipuladores de alimentos).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la vacuna o sus componentes.
Menores de 2 afos.
Enfermedades febriles agudas.
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Precauciones:

. Inicia proteccion luego de 4 semanas de administrarla.

. Pacientes alérgicos a toxoide diftérico, tetdnico o vacuna contra menin-
gococo, puede existir hipersensibilidad cruzada.

. Inmunocomprometidos, la respuesta a la vacuna podria estar disminuida.

. Pacientes con coagulopatias, requiere precaucion por su administracion IM.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se desconoce si se distribuye en leche materna. No se han
documentado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor en el sitio de inyeccion, ndusea, vomito.

Poco frecuentes: Hiporexia, fiebre, cefalea, malestar general, hipersensibilidad
en el lugar de administracion, urticaria.

Raros: Reaccién anafilactica, artralgia, mialgia, dolor abdominal, linfadenopatia.

Interacciones:

Disminucién de la respuesta i de la vacuna

. Inmunoglobulina humana normal, puede disminuir la respuesta inmune
de lavacuna.

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:

disminuyen el efecto de la vacuna.

Dosificacion:

La administracién es IM, excepto en hemofilicos en quienes debera ser por via SC.
Debe administrarse en regién deltoidea. Respuesta subéptima al emplear
region glutea.

Adultos: Dosis inicial de 0.5 ml IM. Refuerzo a los 6 a 12 meses. La inmunidad
permanece por al menos 10 anos luego de estas dosis.

Nifios de 2 a 18 afos: Dosis inicial el 50% de la dosis del adulto. Refuerzo a
los 6 a 12 meses.

JO7BD52
Vacuna triple viral (Parotiditis-Sarampion-Rubéola)
Solucién inyectable 1000 DITC50 + 5000 DITC50 + 1000 ITC50/0.5ml

Indicaciones: Inmunizacién activa contra parotiditis, sarampion y rubéola.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes
(antibidticos presentes en la vacuna como neomicina, huevo). Enfermedades
febriles agudas. Menores de 1 ano. Enfermedades hematoldgicas: discrasias
sanguineas, leucemia, linfoma, neoplasias malignas de la médula ésea. Uso
de inmunosupresores o sindromes de inmunodeficiencia severa asociada a
VIH. Tuberculosis activa no tratada. Embarazo o embarazo planificado en los
siguientes 3 meses.

Precauciones:
. Inmunocomprometidos. Uso de inmunosupresores.
. Esclerosis multiple.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se dispone de pocos datos, debe usarse con precaucion
durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, dolor, edema y eritema en el sitio de la inyeccion. Cefalea.
Artralgias y artritis especialmente en mujeres. Luego de la primera dosis de
vacuna triple virica puede aparecer malestar, fiebre o erupcién, mas frecuente
1 semana después de la inmunizacion y puede durar 2-3 dias.

Poco frecuente: Mareo, fatiga. Urticaria, exantemas. Malestar, irritabilidad.
Raros: Anafilaxia. Reacciones de hipersensibilidad como broncoespasmo o
angioedema. Neuropatias, convulsiones, meningitis aséptica, parestesias,
polineuritis, paralisis ocular, neuritis 6ptica, retinitis, neuritis retrobulbar, papi-
litis. Sordera neurolégica. Sindrome de Guillain Barré, Eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson. Trombocitopenia, vasculitis. Sarampidn atipico.
Neumonitis. Pancreatitis. Orquitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

Adultos y nifios > 1 afo:

Vacunacion inicial: 0.5 ml SC o IM por 1 vez entre 12 — 15 meses de edad.
Refuerzo: 0.5 mI SC o IM entre los 3 - 6 afos de edad.

JO7BF02

Vacuna antipoliomielitica

Solucion oral Tipo | 10° TCID 50 + Tipo Il 10° TCID 50 + Tipo Il 10°°
TCID 50/0.5ml

Indicaciones: Inmunizacion activa contra poliomielitis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes.
Enfermedades febriles agudas.

Precauciones:

. Inmunocomprometidos. Uso de inmunosupresores.

. Esclerosis multiple.

. Evitar el contacto del niflo vacunado con personas con inmunodeficiencia.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se dispone de pocos datos, debe usarse con precaucion
durante la lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuentes: Anorexia, voémito, deposiciones blandas o diarrea, fiebre,
malestar, irritabilidad.

Raros: Poliomielitis paralitica postvacunal y contactos de receptores.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

Dosis de refuerzo: una dosis PO a los 12 meses de la 3ra dosis y otra dosis PO
alos 5 afos.
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JO7BGO1
Vacuna Antirrabica
Solucion inyectable > 2.5 Ul/ml

Indicaciones: Inmunizacién activa contra rabia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes.
Enfermedades febriles agudas.

Precauciones:
. Inmunocomprometidos.
. Uso de inmunosupresores.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas. No se contraindica su empleo.

Uso en Lactancia: Se dispone de pocos datos, debe usarse con precaucion
durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, dolor, edema y eritema en el sitio de la inyeccion. Cefalea.
Poco frecuente: Urticaria, exantemas. Mialgias.

Raros: Anafilaxia. Reacciones de hipersensibilidad. Adenopatias. Sindrome de
Guillain Barré, paralisis ascendente de Landry y encefalitis que aparecen entre
7 - 10 dias luego de la vacunacion, especialmente con las vacunas producidas
en tejido nervioso de animales.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

Dosis usuales: 1 ml (solucién al 1%) o 2 ml (solucién al 2%), SC en el deltoides o
en la region interescapular, mejor que en la region peri umbilical (mas trauma-
tica en nifios y de facil acceso a rascado e infeccion). No utilizar la region glitea
por deficiente respuesta inmunoldgica y posible falla terapéutica.

Esquema clasico: 14 dosis SC, cada 24 horas + refuerzos: 2 dosis a los 10 y 20
dias de la 14ta dosis de la serie inicial. Total: 16 dosis.

Esquema alternativo: 10 dosis SC, cada 24 horas + refuerzos: 3 dosis a los 10,
20y 30 dias de la 10ma dosis de la serie inicial. Total: 13 dosis.

Guia para el Tratamiento Después de la Exposicion (VIIl Informe 1992 OMS.
Comité de Expertos en Rabia y Red Book AAP 26th ed, 2003).

CATEGORIA I: “Contacto con animal doméstico o salvaje sospechoso de rabia o
con rabia confirmada, o que no es posible su observacién por fuga del animal o
paradero desconocido, del tipo tocar o alimentar animales o lameduras sobre
la piel intacta”

Indicacion: Ningun tratamiento.

CATEGORIA II: ""Contacto con animal doméstico o salvaje sospechoso de
rabia o con rabia confirmada, o que no es posible su observacion por fuga
del animal o paradero desconocido, del tipo mordisco de piel descubierta,
arafazos o erosiones leves sin sangrar, o lameduras sobre piel rasgada o
situaciones en la categoria | sin historia confiable” (ejemplo nifios o discapa-
citados mentales).
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Indicacion: Vacunacion inmediata y administracién de inmunoglobulina anti-
rrdbica. Suspender vacunacion si el animal sigue sano al 10mo dia de observa-
cién veterinaria. En zonas de bajo riesgo se puede posponer la vacunacion si
el animal (perro o gato) es observado. Otras especies de animales deberan ser
sacrificadas y se enviara muestras a laboratorios de referencia. Si las muestras
son negativas, suspender la vacunacion.

CATEGORIA IlI: “Contacto con animal doméstico o salvaje sospechoso de rabia
o con rabia confirmada, o que no es posible su observacién por fuga del animal
o paradero desconocido, del tipo mordeduras, arafazos transdérmicos senci-
llos o mdltiples o contaminacién de la membrana mucosa con saliva (lame-
duras)”

Indicacién: vacunacién inmediata y administracion de inmunoglobulina anti-
rrabica. Se suspendera la vacunacion si se cumplen los requisitos de la indica-
cién de la categoria anterior.

JO7BHO1

Vacuna anti rotavirus

Solucion oral G3, G4, y IP1 A dosis de 2.2 x 10°UI; 2.8x10°Ul; 2.22 x 10°Ul;
2.04x10°Ul; 2.29 x 10°UI

Indicaciones: Inmunizacién activa contra rotavirus

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes
Enfermedades febriles agudas. Lactantes < 6 semanas o > 8 meses de edad.

Precauciones:

. Enfermedades malignas como linfoma, neoplasias de la médula 6sea o
del sistema linfatico.

. Discrasias sanguineas.

. Inmunosuprimidos, incluyendo desnutricion y VIH.

. Hipogammaglobulinemias. Uso de inmunosupresores.

. Antecedentes de transfusion sanguinea o de sus derivados hasta 42 dias
antes.

. Enfermedades Gl. Antecedentes de patologia abdominal congénita, de
cirugias abdominales o de intususcepcion.

. Evitar contacto directo del lactante vacunado con personas inmunosu-

primidas, con neoplasias o con uso de inmunosupresores.
Uso en Embarazo: No categorizada. Administracion directa solo en lactantes.
Uso en Lactancia: Administracion directa solo en lactantes.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, vomito, diarrea. Rinofaringitis.

Raros: Intususcepcion. Mayor frecuencia de otitis media y broncoespasmo en
lactantes que recibieron la vacuna.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

Nifnos: Comenzar la vacunacioén a partir de las 6 semanas hasta los 6 — 8 meses
de edad, dependiendo del tipo de vacuna. 2 6 3 dosis PO, una cada 4 semanas.
No hay restricciones alimentarias previas ni posteriores a la administracion de
la vacuna, incluyendo la leche materna.
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JO7BKO1
Vacuna antivaricela
Solucién para inyeccién 2000 PFU/dosis

Indicaciones: Inmunizacién activa contra varicela.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes
(antibioticos presentes en la vacuna como neomicina, huevo). Enfermedades
febriles agudas. Menores de 1 ano. Enfermedades hematoldgicas: discra-
sias sanguineas, leucemia, linfoma, neoplasias malignas de la médula ésea.
Sindromes de inmuno deficiencia asociada a VIH. Uso de inmunosupresores o
sindromes de inmunodeficiencia severa asociada a VIH. Tuberculosis activa no
tratada. Embarazo o embarazo planificado en los siguientes 3 meses.

Precauciones:
. Trombocitopenia.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, dolor, edema y eritema en el sitio de la inyeccion. Exantema
similar al de la varicela.

Raros: Anafilaxia. Eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson. Purpura
de Henoch-Schonlein. Herpes zoster. Trombocitopenia. Convulsiones por
fiebre. Encefalitis. ACV. Sindrome de Guillain Barré. Parélisis de Bell. Ataxia,
convnulsiones, parestesias. Neumonitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

Adultos 0.5 ml SC por 2 dosis con intervalo de 4 — 8 semanas.

Nifos 12 meses - 12 aiios: 0.5 m| SC por 1 vez.

Nifos 13 aiios - 18 afios: 0.5 ml SC por 2 dosis con intervalo de 6 - 10 semanas.

JO7BLO1
Vacuna antiamarilica
Solucion para inyeccion Cepa 17D-204 no menos de 1000/0.5ml

Indicaciones: Inmunizacién activa contra la fiebre amarilla.

Contraindicaciones: Embarazadas. Huéspedes inmunocomprometidos. Nifios
< 4 meses. Inmunodepresion severa asociada a VIH.

Precauciones:
. Antecedentes de hipersensibilidad.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado el uso, salvo exposicién inevitable.

Uso en Lactancia: Existe la posibilidad de transmisién de la cepa de la vacuna
por la leche materna. No administrar durante la lactancia.

ANTIINFECCIOSO PARA USO SISTEMICO 361

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, dolor, edema y eritema en el sitio de la inyeccién. Mialgias,
cefalea.

Raros: Anafilaxia. Urticaria. Encefalitis (menores de 4 meses de edad). Fallo
multiorganico altamente letal.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineoplasicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.

Dosificacion:

Esta recomendada en todos los paises donde la fiebre amarilla es endémica
y deben incorporar esta vacuna en su calendario de vacunacién. También se
administra en viajeros a reas endémicas.

Adultos y nifios > 9 meses: 0.5 m| SC.13 - 18 afos: 0.5 mI SC o IM.

Nifios 6 — 9 meses: 0.5 ml SC o IM, solamente si el riesgo de fiebre amarilla es
inevitable.

JO7CA05
Vacuna Pentavalente viral
Solucién inyectable 10 mg + 30 Ul + 60 Ul * 4 U1/0.5 ml

Indicaciones: Inmunizacién activa contra difteria, haemophilus influenza B,
pertussis, tétanos y hepatitis B.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las vacunas o a sus componentes
(antibioticos presentes en la vacuna como neomicina, huevo). Enfermedades
febriles agudas. Encefalopatia asociada a vacuna contra tosferina. Encefalo-
patia o desdérdenes neuroldgicos progresivos. Espasmos del lactante. Epilepsia
no controlada.

Precauciones: Reacciones a vacuna contra tosferina. Sindrome de Guillain
Barré por toxoide tetanico. Enfermedades del SNC, convulsiones. Enferme-
dades agudas. Uso de anticoagulantes, hemofilia, trombocitopenia. Inmuno-
suprimidos.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han establecido estudios adecuados que
demuestren problemas.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracién durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Durante 1 6 2 dias luego de la inyeccion: dolor, edema y eritema en
el sitio de la inyeccion, que puede producir llanto persistente en el lactante.
Fiebre.

Poco frecuente: Artralgias. Anorexia, ndusea, vémito, diarrea. Induracién en el
sitio de la inyeccion. Letargia. Exantema.

Raros: Anafilaxia. Convulsiones con o sin fiebre hasta 72 horas después. Ence-
falopatia hasta 7 dias después. Fiebre alta (> 40,5° ). Reacciones de hipersen-
sibilidad tipo fenomeno de Arthus. Neuritis braquial. Neuropatias craneales o
periféricas. Parestesias. Convulsiones. Sindrome de Guillain Barré.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Glucocorticoides, inmunosupresores, quimioterapicos antineopldsicos:
disminuyen el efecto de la vacuna, disminuyen respuesta inmune.
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Dosificacion:

Inyeccién intramuscular preferentemente en la zona del vasto externo (regién
antero lateral del muslo). A partir del aino de edad, en la regién glutea. “En
caso de reaccion grave a la vacuna contra la Difteria, el Tétanos y la Tos ferina,
debe suprimirse el componente de la tos ferina y completar la vacunacién con
vacuna contra la Difteria y el Tétanos.

Nifios: Inicio de vacunacién: entre 6 semanas - 6 afos: 0.5 ml IM cada 6 - 8
semanas por 3 dosis.

Dosis de refuerzo: 0.5 ml IM a los 12 meses de la 3ra dosis y 0.5 ml IM a los 5
anos.
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CONCENTRACION

NOMBRE GENERICO

CODIGO
(Denominacién
Internacional)
FORMA
FARMACEUTICA
NIVEL Prescripcion

Atencion
VIiA ADM

L AGENTES ANTINEOPLASICOS EINMUNOMODULADORES

LO1 AGENTES ANTINEOPLASICOS
LO1A AGENTES ALQUILANTES
LOTAA Andlogos de la mostaza nitrogenada
LO1AA01 | Ciclofosfa- | Tableta 50 mg E x| x| O
mida
!’olvo ;.olara 500 mg HE < x| P
inyeccion
LO1AA02 C.Iorambu— Tableta 2mg E <« x|l o
cilo
LO1AAO3 | Melfalan Tableta 2mg E x x O
LO1AA06 | Ifosfamida !’olvo para 19 HE < x| P
inyeccion
LOTAX Otros agentes alquilantes
LO1AX03 | Temozolo- | Capsula 20mg-250 | E M)
mida mg (p)
LO1AX04 | Dacarbazina !’olvo para 100 mgy HE < x| p
inyeccion | 200 mg

LO1B ANTIMETABOLITOS
LOTBA Andlogos del dcido félico
LO1BAO1 | Metotrexato | Tableta 2.5mg E x x O

Solucién | 50 mg - 500
inyectable | mg

/ Polvo HE x| x| P
para
inyeccion

LO1BAO4 | Pemetrexed | Solucién | 500 mg HE < P
inyectable ()

LOTBB Andlogos de las purinas

LO1BB02 | Mercapto- Tableta 50 mg E < x| 0

purina

LO1BB0O3 | Tioguanina | Tableta 40 mg E x| x| O

LO1BBO5 | Fludarabina | Polvo para | 50 mg HE < x| p
inyeccion

LOTBC Andlogos de las pirimidinas

LO1BCO Citarabina Polvo para | 100 mg HE « P
inyeccion
Polvo para | 500 mg - HE < p

inyecciéon | 1000 mg
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LO1BCO2 | Fluorouracilo | Unglento | 5% LO1DB02 | Daunorubi- | Solucién |2 mg/ml
E x| x| T . X HE x| P
/ Gel cina inyectable
§o|uqon 25mgy 50 HE < p !’olvo ;.olara 20 mg HE < p
inyectable | mg/ml inyeccion
LO1BCO5 | Gemcitabina | Polvo para | 200 mg - E LO1DBO3 | Epirubicina | Solucién | 2 mg/ml
. - x | P X HE x| P
inyeccion | 1000 mg (p) inyectable
LO1BCO6 | Capecitabina | Tableta 500 mg E < x| 0 !’olvo ;.olara 10 mg - 150 HE < p
(p) inyeccién | mg
LO1DB06 | Idarubicina | Solucién | 1 mg/ml HE « P
Lo1C ALCALOIDES DE PLANTAS Y OTROS PRODUCTOS inyectable
NATURALES LO1DBO7 | Mitoxan- Solucién | 2 mg/ml HE <l p
LOICA Alcaloides de la Vinca y andlogos trona inyectable
LO1CAO01 | Vinblastina | Soluciéon | 1 mg/ml E <l p
inyectable LOIDC Otros antibicticos citotéxicos
LO1CA02 | Vincristina Solucién | 1 mg/ml LO1DCO1 | Bleomicina | Polvo para | 15 Ul
X E x | P . " HE x| P
inyectable inyeccién
!’olvo p’ara 1mg E <l p LOTDCO3 | Mitomicina !’olvo ;.olara 20mg HE <l p
inyeccion inyeccion
LOICB Derivados de la podofilotoxina LO1X OTROS AGENTES ANTINEOPLASICOS
LO1CBO1 | Etopdsido Capsula 50 mg E x| O LOTXA Compuestos del platino
§o|uqon 20 mg/ml E <P LO1XA01 | Cisplatino .Solucmn 1 mg/ml HE <l p
inyectable inyectable
F’olvo para 10mgy HE < P
L01CD Taxanos inyeccion | 150 mg
LO1CDO1 | Paclitaxel Solucién | 6 mg/ml LOTXA02 C.arbopla— .Solucién 150mg -
para per- HE x| P tino inyectable | 450 mg
fusion / Polvo HE x| P
i para
LO1CDO02 | Docetaxel Solucién | 20 mg/0.5 inyeccion
inyectable | ml-40mg/ | HE x| P — »
ml LO1XA03 | Oxaliplatino | Solucién | 50 mg - 100
inyectable | mg
/ Polvo HE x| P
LO1D ANTIBIOTICOS CITOTOXICOS Y SUSTANCIAS RELACIONADAS para
LOIDA Actinomicinas inyeccion
LO1DAO1 | Dactinomi- | Polvo para | 0.5 mg HE <lx P
cina inyeccion LOTXB Metilhidrazinas
LO1XBO1 | Procarbazina | Capsula 50 mg ‘ E ‘ ‘ ‘ X ‘ o
LOIDB Antraciclinas y sustancias relacionadas
LO1DBO1 | Doxorubicina | Polvo para | 10 mg - 50 HE x| P LO1XC Anticuerpos monoclonales
Inyeccion | mg LOTXC02 | Rituximab | Solucion | 10mg/ml | -
para ©®) x| P
infusién P
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LO1XCO03 | Trastuzumab | Polvo para | 440 mg HE < p LO2BG Inhibidores enzimdticos
inyeccion () L02BGO4 | Letrozol Tableta 2.5mg E <l o
LO1XC06 | Cetuximab | Soluciéon | 2 mg/mly HE (p)
para 5 mg/ml © x| P L02BGO6 | Exemestano | Tableta 25mg E
infusion ®) x| 0
LO1XC07 | Bevacizu- Solucién | 100
mab Inyectable | mg/4ml HE
Y y 00 © x| P Lo3 INMUNOESTIMULANTES
mg/16ml LO3A CITOKINAS EINMUNOMODULADORES
LO3AA Factores estimulantes de colonias
LOIXE Inhibidores de la proteinkinasa LO3AAO02 | Filgrastim Solucién | 150 mcg/ £ « P
LOTXEOT |Imatinib | Capsula | 100 mg E inyectable | ml
x| O
(p) 300
Tableta 400 mg E meg/0.5ml | E x| P
®) x|° ~1ml
LO3AA13 | Pedfilgras- | Solucion | 1 mg/ml E <l p
trim inyectable
LOTX X Otros agentes antineoplasicos
LO1XX02 | Asparagi- Polvo para | 10.000 Ul
nasa inyeccion HE x| P LO3AB Interferones
LOTXX05 | Hidroxicar- | Capsula 500 mg LO3ABO5 Ir;:erfzron 'SOIUCIO& 3 OQ0.000 ul .
bamida (Hi- E x| O alfa 2| inyectable LJ?O 000.000 x | SC
droxiurea)
LO1XX19 | Irinotecan Solucién | 20 mg/ml E <l p LO3ABO7 Lnterferon S OIUC'OEI 6 00,0‘000 ul HE
inyectable eta 1a inyectable {J I12 000.000 ®) x| P
LO3AB08 | Interferén Solucién | 8°000.000 | HE < p
L02 TERAPIA ENDOCRINA beta 1b inyectable | Ul ()
LO2A HORMONAS Y AGENTES RELACIONADOS
LO2AE Andlogos de hormona liberadora de gonadotrofinas LO3AC Interleukinas
LO2AEO2 | Leuprolide | Solucion | 3.75mg - LO3ACOT | Aldesleukina | Polvo | 22'000.000
/ Polvo 11.25mg E < p para ul HE x| P
para P inyeccion
Inyeccion
L02B ANTAGONISTAS DE HORMONAS Y AGENTES RELACIONADOS Lo AGENTES INMUNOSUPRESORES
LO4A AGENTES INMUNOSUPRESORES
LO2BA Antiestrégenos 5 .
Lo2BA0T |7 " — 10 2 LO4AA Agentes inmunosupresores selectivos
t
amoxiteno | lableta mgmg y E x| x| O LO4AA04 | Globulina Solucion | 50 mg/ml E
antitimoci- | inyectable ®) x| P
tica P
L0288 Antiandrégenos LO4AA06 | Micofeno- | Capsula | 250 mg E <l o
L02BBO1 | Flutamida Tableta 125mgy £ < x| 0 lato (p)
250 mg Tableta 180 mg - E <l o
500 mg ()
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LO4AA10 | Sirolimus Gragea 1mg E Ciclofosfamida . B

®) x| 0 Tableta 50 mg | Polvo para inyeccién 500 mg
LO4AA18 | Everolimus | Tableta 8§g mg- (E) x| O Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer de mama, de ovario,
-/> Mg p.

leucemias agudas o crénicas, linfomas Hodgkin o no Hodgkin, mieloma
multiple, retino o neuroblastoma y sarcomas. Micosis fungoides. Sindrome

LO4A B Inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNF- alfa) nefrético esteroide resistente.
LO4ABO1 | Etanercept | Soluciéon |25 mgy 50

E x| x| P Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Inyectable | mg D L . . L X
epresion medular. Embarazo y lactancia. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola,
LO4AB02 | Infliximab Polvo 100 mg parotiditis, varicela, rotavirus).
para HE x| x| P
inyeccion Precauciones:
L0O4AB04 | Adalimumab | Solucién | 40 mg/0.8 £ «lxlp . Alteraciones de la funcion hepética o renal.
Inyectable | ml . Leucopenia, trombocitopenia.
. Uso reciente de citotoxicos o radioterapia.
. Adrenalectomia.
LosAC Inhibidor de la interleucina . Heridas en proceso de cicatrizacion.
LO4A C02 | Basiliximab | Polvo 10 mg-20 . Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento y
para mg HE x | P 6 meses luego de terminarlo.
inyecciéon
Uso en Embarazo: Categoria D. Es un potente carcinogénico, mutagénico y
- . . teratogénico que atraviesa barrera placentaria. Contraindicado su uso, salvo
LO4AD Inhibidores de calcineurina sea indispensable para la madre.
LO4ADO1 | Ciclosporina | Capsula/ | 25 mg-100 £ <o
Tableta mg Uso en Lactancia: Estudios sugieren que la excrecion por leche materna es en
Solucién | 25 mg/ml HE «|p minimas cantidades. Puede considerarse compatible con lactancia.
inyectable
Solucion | 100 mg/ml Efectos adversos:
E x| O Frecuentes: Cefaleas, anorexia, vdmito, Alopecia. Esterilidad, amenorrea. Esto-
Oral S - ) " o
matitis. Cistitis hemorragica. Leucopenia. Infecciones. Oscurecimiento de la
piel.
LO4A X Otros agentes inmunosupresores Poco frecuente: Anemia, trombocitopenia. Diarrea, dolor abdominal. Rubor
LO4AX01 | Azatioprina | Tableta 50mg E < x| o facial. D|af9re§|s. Mixedema. .Exantema's, ve5|.c1'JIas y prur|’tg ) . '
Raros: Malignidad secundaria. ICC, miocarditis hemorragica. Fibrosis vesical.
Polvo 100 mg Inmunosupresién. Reacciones anafilacticas. Secrecion inadecuada de ADH.
para HE x| x| P Sindrome de Stevens Johnson, necrlisis toxica epidérmica. Neumonitis inters-
inyeccion ticial, fibrosis pulmonar intersticial.
LO4AX02 | Talidomida | Tableta 100 mg E )
(p) Interacciones:
Disminucion de la eficacia:
. Nevirapina: inducciéon de metabolismo hepatico y disminucién de
niveles plasméticos de ciclofosfamida.
. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del formaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
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acido uUricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferon alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toéxico aditivo.

. Cocaina topica: no administrar conjuntamente y hasta 10 dias después
de quimioterapia, aumenta riesgo de arritmias.

. Doxorubicina: mecanismo no determinado, aumenta riesgo de cistitis
hemorragica.

. Vacunas vivas (Sarampiodn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccién generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia Renal.
Farmaco de uso por especialista.

Quimioterapia
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Micosis fungoides
Adultos: 3 mg/kg PO QD.

LO1AA02
Clorambucilo
Tableta 2 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para leucemia linfocitica crénica,
linfomas Hodgkin o no Hodgkin.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Depresion medular. Embarazo y lactancia. Porfiria. Uso de vacunas vivas
(Sarampidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién hepética o renal.
. Leucopenia, trombocitopenia.

. Uso reciente de citotdxicos o radioterapia.
. Lesiones craneales.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria D. Posee potencial carcinogéco, mutagénico y
teratogénico, causa dafo fetal y malformaciones del tracto urogenital. Contra-
indicado su uso, salvo sea indispensable para la madre.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Contraindicado su uso, o
suspender lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito. Esterilidad, amenorrea. Estomatitis. Leucopenia.
Infecciones. Produce intensa supresién medular, es cancerigeno, mutagénico,
teratogénico y genera infertilidad.

Poco frecuente: Anemia, trombocitopenia. Diarrea, dolor abdominal. Exantemas.
Raros: Malignidad secundaria. Reacciones anafilacticas. Eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis tdxica epidérmica. Neumonitis inters-
ticial, fibrosis pulmonar intersticial. Hepatotoxicidad.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimetamina,

zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferon alfa 2a, interferén alfa 2b:
efecto téxico aditivo.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Leucemia Linfocitica Crénica

Adultos: Tratamiento continuo: 0.08 mg/kg PO QD por 4 - 8 semanas.
Tratamiento intermitente: 0.8 mg/kg PO cada 3 - 4 semanas o 0.4 mg/kg PO
cada 2 semanas.

Enfermedad de Hodgkin
0.2 mg/kg PO QD.

Linfomas
0.1 mg/kg PO QD.

LO1AA03
Melfalan
Tableta2 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplésica de mieloma multiple y cancer de
ovario.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Hipersensibilidad al clorambucilo. Depresiéon medular. Embarazo y lactancia.
Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus). Leucopenia,
trombocitopenia.

Precauciones:

. Gota.

. Varicela concomitante o reciente.

. Herpes zoster.

. Leucemia linfocitica cronica.

. Alteraciones de la funcion hepética o renal.
. Uso reciente de citotdxicos o radioterapia.
. Lesiones craneales.

. Adultos mayores.

. Supresion medular.

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento.
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Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Contraindicado su uso, o
suspender lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresién. Alopecia. Aumento de transaminasas. Nausea,
vémito. Esterilidad, amenorrea. Estomatitis. Leucopenia. Infecciones. Produce
intensa supresion medular que puede generar infeccion o hemorragia. Mielo-
supresion es mas intensa por via IV que PO. Es cancerigeno, mutagénico, tera-
togénico y genera infertilidad. Tromboflebitis y dafo tisular por extravasaciéon
en administracion IV.

Poco frecuente: Trombocitopenia. Diarrea, dolor abdominal. Exantemas.

Raros: Malignidad secundaria. Leucemia no linfocitica aguda. Sindromes mielo-
proliferativos. Anemia hemolitica. Anafilaxia. Eritema multiforme, sindrome de
Stevens Johnson, necrdlisis toxica epidérmica. Neumonitis intersticial, fibrosis
pulmonar intersticial. Hepatotoxicidad.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
tosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Mieloma muiltiple y cdncer de ovario

Adultos: Existen diversos protocolos de acuerdo con las caracteristicas y el
estadio de la neoplasia. Debe administrarse Unicamente bajo supervisiéon de
un oncologo experimentado en quimioterapia del cancer.

LO1AA06
Ifosfamida
Polvo parainyeccion 1g

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica de céncer testicular de células
germinales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Depresion medular severa.

Precauciones:

. Mielosupresion.

. Radioterapia reciente.

. Metéstasis Oseas.

. Pacientes masculinos deben utilizar medidas anticonceptivas 6 meses

luego de terminar tratamiento.

Uso en Embarazo: No aplicable por indicaciéon de uso. Corresponderia cate-
goria D. Parejas de pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante
tratamiento y 6 meses luego de terminarlo.

Uso en Lactancia: No aplicable por indicacién de uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cistitis hemorragica, somnolencia, confusion y coma que pueden
requerir suspender el tratamiento. Mielosupresién que comienza con leuco-
penia y puede seguir con trombocitopenia e incremento del riesgo de
infecciones. Alucinaciones, psicosis depresiva. Alteraciones funcionales de
los nervios craneales. Alopecia. Aumento de transaminasas y bilirrubinas.
Aumento del BUN y de la creatinina. Ndusea, vémito. Esterilidad, amenorrea.
Estomatitis. Leucopenia. Hematuria. Infecciones.

Poco frecuente: Diarrea, dolor abdominal. Exantemas. Convulsiones. Insufi-
ciencia renal aguda, acidosis tubular renal. Sindrome de Fanconi, raquitismo
renal. Cardiotoxicidad. Coagulopatia. Polineuropatia. Alergias.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del formaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
bsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Existen diversos protocolos de acuerdo con las caracteristicas y el estadio de la
neoplasia. Debe administrarse Unicamente bajo supervisién de un oncélogo
experimentado en quimioterapia del cdncer. Disminuir dosis y prolongar inter-
valos en insuficiencia renal.

Cdncer testicular de células germinales
Adultos: 1.2 g/m2 IV QD por 5 dias cada 3 semanas. Formaco de 3ra linea. Usar
asociado a otros quimioterapicos y con mesna para prevenir cistitis hemorragica.
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LO1AX03
Temozolamida
Capsulas 20 mg - 250 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica de astrocitoma anaplastico refractario.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Depresion medular severa. Hipersensibilidad a la dacarbazina. Embarazo y
lactancia.

Precauciones:

. Insuficiencia hepatica o renal.

. Adultos mayores.

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento y

6 meses luego de terminarlo.

Uso en Embarazo: Categoria D. Es carcinogénico, mutagénico y teratogénico
que atraviesa barrera placentaria. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Contraindicado su uso, o
suspender lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresién que comienza con leucopenia y puede seguir con
trombocitopenia e incremento del riesgo de infecciones y sangrado. Nausea,
vomito, diarrea, fiebre, astenia, mareo. Edema periférico, incoordinacion
motora, insomnio, parestesias, somnolencia. Exantemas, prurito, ansiedad,
depresion. Alteraciones visuales

Poco frecuente: Neutropenia, trombocitopenia, convulsiones, hemiparesias.
Raras: Anafilaxia, eritema multiforme

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
tosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunolégica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Astrocitoma anapldstico refractario

Adultos: Existen diversos protocolos de acuerdo con las caracteristicas y el
estadio de la neoplasia.
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LO1AX04
Dacarbazina
Polvo para inyecciéon 100 mgy 200 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica de melanoma metastasico. Enfer-
medad de Hodgkin.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:
. Insuficiencia hepatica o renal.
. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento y

6 meses luego de terminarlo.

Uso en Embarazo: Categoria D. Es carcinogénico, mutagénico y teratogénico.
Contraindicado su uso, salvo sea indispensable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresion que comienza con leucopenia y puede seguir con
trombocitopenia e incremento del riesgo de infecciones y sangrado. Vigilar
frecuentemente comportamiento de eritrocitos, leucocitos y plaquetas. Valorar
necesidad de suspender temporalmente o discontinuar el tratamiento. Nausea,
vomito, diarrea, fiebre, mialgias, malestar general. Exantemas, fotosensibilidad.
Dolor, edema y enrojecimiento en el sitio de la inyeccion, especialmente por
extravasacion.

Poco frecuente: Neutropenia, trombocitopenia. Alopecia.

Raras: Anafilaxia, eritema multiforme. Hepatotoxicidad con trombosis de la
vena hepatica. Necrosis hepatocelular. Estomatitis. Carcinégeno en animales.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del formaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes 'y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Melanoma metastdsico. Enfermedad de Hodgkin.

Adultos: Existen diversos protocolos de acuerdo con las caracteristicas y el
estadio de la neoplasia.

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.




CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
392 REGISTROTERAPEUTICO NACIONAL

LO1BAO1
Metotrexato
Tableta 2.5 mg | Solucion inyectable / Polvo para inyeccién 50 mg - 500 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer de mama, de cabeza
y cuello, de pulmoén a células pequenas o no, tumores trofoblésticos gestacio-
nales. Artritis reumatoidea severa. Artritis reumatoidea juvenil. Psoriasis severa
discapacitante. Micosis fungoides.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Inmunodeficiencias. Embarazo y lactancia. En casos de artritis reumatoidea o
Psoriasis, no utilizar si hay embarazo, antecedentes de alcoholismo, enferme-
dades hepaéticas, discrasias sanguineas o mielosupresion.

Precauciones:

. Mielosupresion. Infecciones activas.

. Alteraciones de la funcion hepética o renal.

. Ascitis o deshidratacion u obstruccién intestinal.

. Varicela o herpes zoster.

. Gota o antecedentes de célculos renales.

. Colitis ulcerativa.

. Uso reciente de citotoxicos o radioterapia.

. Pacientes geriétricos.

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento y

6 meses luego de terminarlo.

Uso en Embarazo: Categoria D. Es teratégeno. Contraindicado su uso, salvo
sea indispensable para la madre.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna en cantidades bajas, pero
suficiente para interferir con el metabolismo celular y provocar neutropenia
y supresiéon inmune en el lactante. Contraindicado su empleo, o suspender
lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Ulceracién y sangrado gastrointestinal. Enteritis o perforacion intes-
tinal. Estomatitis ulcerativa grave. Fiebre, escalofrio, mareo, anorexia, nausea,
vémito. Alopecia. Acné. Estomatitis. Leucopenia. Aumento de transaminasas.
Inmunosupresién, infecciones por gérmenes oportunistas.

Poco frecuente: Anemia, trombocitopenia. Dolor abdominal. Exantemas,
prurito, fotosensibilidad. Insuficiencia renal, hiperazoemia, hiperuricemia o
nefropatia severa. Vasculitis. Hepatotoxicidad que puede incluir atrofia del
higado, cirrosis, esteatosis, necrosis, fibrosis periportal. Fibrosis pulmonar,
neumonitis.

Raros: Diarrea severa. Anemia megaloblastica severa, leucopenia y trombo-
citopenia. Anemia aplastica. Agranulocitosis. Alteraciones linfoproliferativas.
Convulsiones, sintomas similares a ACV, encefalopatia aguda transitoria, hiper-
tension intracraneal, desmielinizacién, aracnoiditis quimica. Eritema multi-
forme, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis toxica
epidérmica. Reacciones anafilactoideas.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Aminoglucésidos PO: disminuyen niveles plasméticos por disminucion
de su absorcion.

. Leucovorina: efecto antagonista, disminuye citotoxicidad de meto-
trexato. Se usa para revertir sus efectos toxicos.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
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disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.
Aumento de los efectos adversos:

. Acitretina: efecto tdxico aditivo, aumenta riesgo de hepatotoxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.
. Glucocorticoides: efecto aditivo que puede ser usado terapéuticamente.
. Inhibidores de la COX2, AINEs, probenecid, ciprofloxacina, penicilinas,
altas dosis de salicilatos: disminuye excrecion renal, especialmente
cuando se administra dosis altas de metotrexato para quimioterapia.

. Sulfonamidas: disminuye excrecion renal, desplaza a Metotrexato de
ligadura proteica y produce efectos toxicos aditivos.

. Tetraciclinas: mecanismo no conocido, aumenta la toxicidad del farmaco.

. Trimetoprim, dapsona: efecto antifélico aditivo, mayor riesgo de anemia
megaloblastica y alteraciones hematoldgicas.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

No se debera administrar altas dosis de metotrexato a menos que se disponga
fisicamente de Leucovorina, listo para su administracion como medicamento
de rescate de los efectos toxicos hematoldgicos y gastrointestinales. Disminuir
dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Quimioterapia
Existen diversos protocolos de acuerdo con el tipo y estadio de la neoplasia.

Artritis reumatoidea severa

Adultos: 7.5 - 2.5 mg PO cada semana. Dosis maxima: 20 mg PO por semana.
Administrar simultaneamente acido félico 1 mg PO QD o Leucovorina 5 mg PO
cada semana. Determinar transaminasas cada 1 - 2 meses.

Psoriasis severa discapacitante

Adultos: 10 - 25 mg PO cada semana. Dosis maxima: 30 mg PO por semana.
Administrar simultdneamente acido félico 1 mg PO QD o Leucovorina 5 mg PO
cada semana. Determinar transaminasas antes de tratamiento y periédicamente.

Micosis fungoides
Adultos: 5 - 50 mg PO cada semana.

Tumores trofobldsticos (coriocarcii , corioad. mola hidatiforme)
Adultos: 15— 30 mg PO cada 5 dias por 3 a 5 dosis. Se puede repetir igual dosis
con una semana de intervalo.

Artritis reumatoidea juvenil

Nifios 6 - 12 aios: Dosis inicial: 10 mg/m2 PO cada semana. Luego 5 - 15 mg/
m2 PO cada semana.

Dosis méaxima: 30 mg/m2 PO cada semana. Administrar simultdneamente
acido félico 1 mg PO QD o Leucovorina 5 mg PO cada semana. Determinar
transaminasas antes de tratamiento y periédicamente.
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LO1BA04
Pemetrexed
Polvo para inyecciéon 500 mg

Indicaciones: Mesotelioma pleural maligno no resecable. Cancer pulmonar de
células no pequenas metastasico.

Contraindicaciones: Insuficiencia hepatica severa. Embarazo y lactancia.
Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas, durante y hasta 6
meses después de terminada la terapia.

. La fertilidad masculina puede verse afectada.

. Debe suspenderse el uso de AAS y AINEs 2 a 5 dias antes y luego de la terapia.

. Alteraciones de la funcion hepatica y renal, requieren disminucion de dosis.

. Pacientes geriatricos y debilitados.

Uso en Embarazo: Categoria D. Es teratogénico. Contraindicado su uso, salvo
sea indispensable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea y anorexia. Mucositis. Transaminitis. Debi-
lidad, fiebre, dolor, cefalea, rash cuténeo, artralgia, calambre muscular, baja de
peso, enema periférico, alopecia, trastornos del gusto, conjuntivitis. Leuco-
penia, anemia.

Poco frecuentes: Faringitis, disnea, dolor toracico, neuropatia. Hepatitis.
Trombocitopenia.

Raros: Inmunosupresion grave. Reacciones anafilacticas.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse inicamente bajo supervisién de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cdncer. Protocolos de uso especifico de acuerdo con
las caracteristicas y estadio de la neoplasia deben consultarse.

Adultos: 500 mg/m? por infusién IV durante 10 minutos, repetido en ciclos de
21 dias y ajustado segun toxicidad.
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L01BB02
Mercaptopurina
Tableta 50 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para leucemia linfocitica aguda.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Insuficiencia renal. Resistencia a la mercaptopurina o a las tioguaninas. Emba-
razo y lactancia.

Precauciones:

. Uso conjunto con hepatotodxicos. Deficiente funcion hepdtica. Defi-
ciencia de tiopurina metiltransferasa.

. Varicela, herpes zoster.

. Gota.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

. Uso reciente de citotdxicos o radioterapia.

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento y

6 meses luego de terminarlo.

Uso en Embarazo: Categoria D. Es carcinogénico, mutagénico y abortivo.
Contraindicado su uso, salvo sea indispensable para la madre.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Contraindicado su empleo, o
suspender lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Inmunosupresion. Anemia, leucopenia, trombocitopenia con infec-
ciones o sangrados. Lesiones orales.

Poco frecuente: Anorexia, ndusea, vomito, dolor abdominal. Fiebre. Edema.
Hiperuricemia. Ictericia. Supresion de la médula 6sea. Hepatotoxicidad.
Sindrome de lisis de tumor. Nefropatia por uratos. Nefrolitiasis. Cefalea, oscure-
cimiento de la piel, exantemas, prurito, cansancio.

Raros: Ulceracion Gl. Estomatitis. Pancreatitis.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

. Warfarina: disminuye eficacia del anticoagulante, por posible aumento
de sintesis de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacion del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
bsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.
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Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Disminuir dosis y prolongar intervalos en
insuficiencia Renal.

Quimioterapia
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Leucemia linfocitica aguda

Adultos y ninos: Induccién: Dosis inicial: 2.5 mg/kg PO QD. Aumentar a 5 mg/
kg PO QD después de 4 semanas si no hay mejoria. Mantenimiento: 1.25 - 2.5
mg/kg PO QD.

L01BB03
Tioguanina
Tableta 40 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para leucemia aguda no linfocitica.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Insuficiencia renal. Resistencia a la mercaptopurina o a las tioguaninas. Emba-
razo y lactancia.

Precauciones:

. Uso conjunto con hepatotoxicos. Deficiente funcion hepatica o renal.
Deficiencia de tiopurina metiltransferasa.

. Varicela, herpes zoster. Infecciones.

. Gota.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

. Uso reciente de citotoxicos o radioterapia.

. Vigilar valores de transaminasas, DHL, bilirrubinas, BUN y creatinina.

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU Uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Inmunosupresion. Anemia, leucopenia, trombocitopenia con infec-
ciones o sangrados. Lesiones orales.

Poco frecuente: Anorexia, ndusea, vomito. Hiperuricemia. Ictericia. Supresién de
la médula 6sea. Nefropatia por uratos. Nefrolitiasis. Estomatitis.

Raros: Hepatotoxicidad, fibrosis hepética o hepatitis toxica. Ulceracion Gl. Esto-
matitis, dosis dependiente.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminaciéon del farmaco, incrementando su
toxicidad.
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. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
tosos. Se prefiere alopurinol para control de hiperuricemia inducida por
tioguanina.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Protocolos de uso especifico de acuerdo con
las caracteristicas y estadio de la neoplasia deben consultarse.

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia Renal.

Quimioterapia Leucemia aguda no linfocitica

Adultos y nifos: Induccién: 2 mg/kg/dia PO QD o 100 mg/m2/dia, PO QD. Si
en 4 semanas no hay mejoria clinica y disminucion de la leucocitosis, aumentar
a 3 mg/kg/dia.

Mantenimiento: 2 - 3 mg/kg/dia PO QD o 75 - 100 mg/m2/dia, PO QD.

LO1BBO5

Fludarabina

Polvo para inyeccion 50 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para leucemia linfocitica crénica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Anemia hemolitica. Uso de pentostatina.

Precauciones:

. Mielosupresién.

. Insuficiencia renal.

. Adultos mayores.

. Varicela, herpes zoster.

. Gota.

. Historia de célculos renales.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).
. Uso reciente de citotoxicos o radioterapia.

. Infeccion.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresién que puede ser severa. Anemia, leucopenia, trom-
bocitopenia con infecciones o sangrados. Escalofrios, fiebre. Lesiones orales.
Neumonia. Anorexia, ndusea, vomito, exantemas, prurito, cansancio. Estoma-
titis. Tos, disnea.

Poco frecuente: Vison borrosa, pérdida de la audicion, neuropatias. Agitacion o
confusién. Alopecia. Edema. Hiperuricemia. Alergia. Sangrado Gl.
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Raros: Ceguera o coma, como efectos que aparecen tardiamente. Encefalo-
patia progresiva. Ulceracion Gl. Pancreatitis. Nefropatia por uratos. Nefroli-
tiasis. Anemia hemolitica autoinmune. Cistitis hemorragica. Edema pulmonar
o neumonitis difusa intersticial, insuficiencia respiratoria. Sindrome de lisis de
tumor que incluye hiperuricemia, hiperfosfatemia, acidosis metabodlica, hipo-
calcemia, hiperkalemia, hematuria, cristaluria de uratos, insuficiencia renal.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

. Warfarina: disminuye eficacia anticoagulante, por posible aumento de
sintesis de protrombina.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Pentostatin: mecanismo desconocido, aumenta riesgo de toxicidad
pulmonar fatal.
. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccidén generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Disminuir dosis y prolongar intervalos en
insuficiencia renal.

Quimioterapia
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Leucemia linfocitica crénica
Adultos: 25 mg/m2 IV QD por 5 dias. Repetir cada 28 dias. Continuar por 3
ciclos mas después de la respuesta maxima.

LO1BCO1
Citarabina
Polvo para inyeccién (100 mg); (500 mg - 1000 mg)

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para Leucemia aguda no linfoci-
tica, leucemia aguda linfocitica, leucemia mielocitica crénica. Profilaxis y trata-
miento de leucemia meningea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:
. Depresion medular.
. Infeccion.

. Alteraciones de la funcion renal o hepatica.
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. Uso reciente de citotdxicos o radioterapia.
. Varicela, herpes zoster.
. Gota o antecedentes de calculos renales.

Uso en Embarazo: Categoria D. Es teratogénico. Contraindicado su uso, salvo
sea indispensable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresion que puede ser severa y determine suspender el
tratamiento. Anemia megaloblastica, leucopenia, trombocitopenia con infec-
ciones o sangrados. Anorexia, ndusea, vomito, exantemas, prurito, cansancio.
Estomatitis.

Poco frecuente: Sangrado Gl. Alopecia. Edema. Hiperuricemia. Alergia. Reten-
cién urinaria. Neurotoxicidad con lesiones de cerebelo o cerebrales. Hiperuri-
cemia, nefropatia por acido urico.

Raros: Edema pulmonar o neumonitis difusa intersticial, insuficiencia respiratoria.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
bsea con el quimioterapico.

. Ciclofosfamida: aumenta el riesgo de cardiomiopatias fatales.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Disminuir dosis y prolongar intervalos en
insuficiencia Renal.

Quimioterapia
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Leucemia aguda no linfocitica
Adultos: 100 mg /m2 IV QD en infusién continua por 7 dias.

LO1BCO02
Fluorouracilo
Ungiiento / Gel 5 % | Solucién inyectable 25 mg y 50 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para céncer colorrectal y de
mama.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Malnutricién, mielosupresion, infecciones severas. Cirugias recientes.

Precauciones:

. Uso reciente de agentes alquilantes.
. Enfermedad coronaria.

. Insuficiencia hepatica o renal.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU Uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea. Anorexia, nausea, vomito. Eséfago faringitis. Leucopenia.
Agranulocitosis Estomatitis ulcerativa. Enteritis. Dermatitis, eritema, fotosensi-
bilidad. Alopecia.

Poco frecuente: Ulceracion y sangrado gastrointestinal. Trombocitopenia.
Depresion de la médula sea.

Raros: Espasmo de las arterias coronarias. Anafilaxia. Letargia, malestar,
sindrome cerebelar agudo, cefalea, confusion.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Leucovorina: aumenta ligadura de fluoruracilo a timidilato sintetasa.
Disminuir dosis de fluoruracilo. Se utiliza como ventaja terapéutica.

. Metronidazol, tinidazol: disminuye excrecion renal y aumenta toxicidad
del farmaco.

. Vacunas vivas (Sarampiodn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccidén generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunolégica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y uso de antimetabolitos Hospitalizar por
lo menos para la primera fase del tratamiento, para verificar posibles efectos
toxicos severos.

Cdncer colorrectal y de mama
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.
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LO1BCO5
Gemcitabina
Polvo para inyecciéon 200 mg - 1000 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineopldasica para cancer de mama metastasico,
de pulmon a células no pequenas, de ovario avanzado y cancer pancreatico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo.

Precauciones:

. Mielosupresién.

. Insuficiencia hepatica o renal.

. Varicela, herpes zoster.

. Gota.

. Uso reciente de citotdxicos o radioterapia.
. Infeccion.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea severa. Anorexia, ndusea, vomito severo. Infeccién grave.
Leucopenia. Agranulocitosis Trombocitopenia. Anemia. Estomatitis ulcera-
tiva. Dermatitis, eritema, fotosensibilidad. Alopecia. Disnea. Estrefimiento.
Edema, infeccién edema periférico. Parestesias. Sindrome similar a la influenza.
Somnolencia. Aumento de transaminasas. Fiebre, hematuria, proteinuria.

Poco frecuente: Ulceracion y sangrado gastrointestinal. Depresion de la médula
6sea. Dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccion. Hemorragias.

Raros: Infarto del miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, arritmias.
Reacciones dérmicas graves. Espasmo de las arterias coronarias. Anafilaxia.
Letargia, malestar, sindrome cerebelar agudo, cefalea, confusién. Insuficiencia
renal, sindrome urémico hemolitico. Insuficiencia hepatica. Fibrosis pulmonar.
Neumonitis intersticial.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del formaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.
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Dosificacion:
Debe administrarse Ginicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Cdncer de isico, de pulmén a células no pequerias, de ovario
avanzado, pancredtico

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01BCO06
Capecitabina
Tableta 500 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer metastasico de mama
resistente a paclitaxel o doxorrubicina. Tratamiento de primera linea de carci-
noma colorectal metastasico en tratamiento con fluoropirimidina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, al 5-fluorouracilo o
sus componentes. Deficiencia de Dihidropirimidina deshidrogenasa. Insufi-
ciencia renal severa.

Precauciones:

. Mielosupresidn. Insuficiencia hepética o renal.
. Varicela, herpes zoster.

. Uso reciente de citotoxicos o radioterapia.

. Infeccion.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Diarrea moderada a severa. Anemia. Dolor abdominal. Anorexia,
nausea, vémito. Estrefimiento. Sindrome mano-pie. Hiperbilirrubinemia.
Linfopenia, neutropenia. Trombocitopenia. Estomatitis ulcerativa. Dermatitis.
Poco frecuente: Angina de pecho, ataxia, fibrilacion auricular, bradicardia,
extrasistolias. Depresion medular. Bronconeumonia, broncoespasmo, disnea o
dificultad respiratoria. Cardiomiopatia, cardiotoxicidad. ACV. Hepatitis colesta-
tica, fibrosis hepética. Disartria, disfasia. Encefalopatia. Epistaxis, hemorragias
Gl, hemoptisis. Hipokalemia, hipomagnesemia. Hipotensién o hipertension.
Purpura trombocitopénica. Miocarditis. Pancitopenia. Embolismo pulmonar.
Sepsis. Infecciones virales.

Raros: Insuficiencia hepatica grave. Distensién abdominal. Artritis, dolores
6seos. Ascitis. Asma. Confusion, depresion, disbasia, vértigo. Aumento de peso.
Sindrome similar a la influenza. Dolores musculares. Decoloracion de la uias.
Proctalgia. Prurito. Decoloracién o ulceraciones de la piel. Diaforesis intensa.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacion del farmaco, incrementando su
toxicidad.
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. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
bsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Warfarina: efecto tdxico aditivo que exige monitorizar TP o INR y dismi-
nuir las dosis del anticoagulante.

Dosificacion:
Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Cdncer de tdsico, de p
avanzado, pancredtico

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

a células no pequerias, de ovario

LO1CAO1
Vinblastina
Solucion inyectable Tmg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para cancer de mama, enfer-
medad de Hodgkin, linfoma, cancer testicular, sarcoma de Kaposi, coriocarci-
noma, micosis fungoides y otros tumores.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Infecciones bacterianas agudas. Granulocitopenia. Administracion intratecal.
Obstruccién intestinal, ileo paralitico. Embarazo. Lactancia.

Precauciones:

. Mielosupresion.

. Neuropatia o enfermedades neuromusculares.

. Asociacion con farmacos neurotdxicos u ototdxicos.

. Enfermedades pulmonares.

. Insuficiencia hepdtica. Interacciones con farmacos que inhiban al
CYP3A4.

. Evitar extravasacion.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor
lumbar, disuria. Alopecia. Anemia. Astenia. Cefalea. Retencion urinaria.
Cambios en la presion arterial.

Poco frecuente: Trombocitopenia con sangrados. Hiperuricemia o nefropatia
por acido urico. Nausea, vomito, diarrea, anorexia, estrefiimiento, estomatitis.
Dolor en los tejidos que contienen el tumor o dolor en los huesos. Dolor, infla-
macion y necrosis tisular por extravasacion. Tromboflebitis.
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Raros: Colitis hemorrégica, sangrado rectal. Sangrado de Ulcera péptica pre-
existente. Infarto del miocardio. Mielosupresion. Neuropatia periférica. lleo
paralitico, obstruccion intestinal, necrosis intestinal, enterocolitis necrotizante.
Ototoxicidad. Disminucion de los reflejos en los tendones profundos. Altera-
ciones neuromusculares severas. Convulsiones. Anafilaxia, broncoespasmo.
Sindrome de secrecion inapropiada de ADH. Infertilidad.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Nevirapina, efavirenz: disminuye efectividad por induccién de metabo-
lismo hepatico.
. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Antimicoticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, diltiazem, inhibidores de la proteasa (indinavir,
ritonavir, saquinavir y otros), verapamilo: aumenta toxicidad por inhibi-
cion del metabolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferon alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancery uso de vinblastina. Si se produce extravasa-
cion suspender administracion y administrar el sobrante por otra vena.

Cdncer de mama, enfermedad de Hodgkin, linfoma, cdncer testicular,
sarcoma de Kaposi, coriocarcii , micosis fungoides y otros tumores
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1CA02
Vincristina
Solucién inyectable 1 mg/ml | Polvo para inyeccién 1 mg

Indicaciones: Tratamiento de Leucemia linfocitica aguda, neuroblastoma,
tumor de Wilms. Tratamiento de linfoma de Hodgkin o linfoma no Hodgkin.
Tratamiento de sarcoma de Kaposi. Tratamiento de otras neoplasias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Porfiria.

Precauciones:
. Insuficiencia hepatica o renal.
. Varicela, herpes zoster.

. Uso reciente de citotdxicos o radioterapia.
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. Infeccion.

. Leucopenia.

. Enfermedades neuromusculares.

. Gota o antecedentes de calculos renales.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Alopecia. Estrefiimiento severo, disuria, hiperuricemia o nefropatia
por acido urico con dolores articulares o de la espalda. Neurotoxicidad progre-
siva con vision borrosa, disbasia, parpados caidos, cefalea, dolores testiculares,
ptosis palpebral y dolores en los dedos de manos y pies.

Poco frecuente: Celulitis por extravasacion. Nausea, vomito, diarrea, meteo-
rismo, pérdida de peso. Exantemas cutaneos.

Raros: Leucopenia, trombocitopenia, SSIHAD.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Nevirapina, efavirenz: disminuye efectividad por induccién de metabo-
lismo hepatico.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Antimicéticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, diltiazem, inhibidores de la proteasa (indinavir,
ritonavir, saquinavir y otros), verapamilo: aumentan toxicidad por inhibi-
cién del metabolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y uso de vinblastina. Si se produce extrava-
sacion suspender administracién y administrar el sobrante por otra vena. Se
puede inyectar localmente hialuronidasa para disminuir las molestias de la
celulitis.

Tratamiento de Leucemia linfocitica aguda, neuroblast tumor de
Wilms. Tratamiento de linfoma de Hodgkin o linfoma no Hodgkin. Trata-
miento de sarcoma de Kaposi. Tt i de otras neoplasii

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.
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L0O1CBO1
Etopédsido
Capsula 50 mg | Solucién inyectable 20 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer testicular refractario,
cancer pulmonar de células pequenas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Trombocitopenia. Embarazo. Lactancia.

Precauciones:

. Hipoalbuminemia.

. Mielosupresion.

. Alteraciones de la funcién renal.

. Antecedentes de reacciones anafilacticas.
. Adultos mayores.

. Ninos.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor
lumbar, disuria, infecciones. Anemia. Neutropenia. Alopecia. Anorexia, ndusea,
vémito, estrefimiento, dolor abdominal. Disgeusia. Mareo. Flebitis o dolor en
inflamacion por extravasacion. Rubor facial.

Poco frecuente: Mielosupresion severa con infeccién y sangrados. Estoma-
titis, diarrea, astenia. Toxicidad del SNC con convulsiones, ceguera transitoria
cortical, neuritis dptica. Hiper o hipotensién. Neumonitis intersticial, fibrosis
pulmonar. Sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis téxica epidérmica.

Raros: Anafilaxia, flebitis quimica, exantemas o prurito. Hepatotoxicidad.
Necrosis por extravasacion.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Nevirapina: disminuye efectividad por induccién de metabolismo hepa-
tico.
. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
tosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Ciclosporina: aumenta toxicidad por disminucién de la excrecién renal.

. Inhibidores de la proteasa (indinavir, ritonavir, saquinavir y otros):
aumenta toxicidad po inhibicion del metabolismo hepatico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del céancer. Disminuir dosis y prolongar intervalos en
insuficiencia renal

Cdncer testicular refractario, cdncer pulmonar de células pequeiias
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1CDO1
Paclitaxel
Solucion para perfusiéon 6 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer avanzado de ovario,
tratamiento adjunto para cancer de mama, cancer metastasico o recaida de
céncer de mama.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Trombocitopenia. Sarcoma de Kaposi con < 1000 leucocitos polimorfonu-
cleares. Embarazo. Lactancia.

Precauciones:

. Radioterapia reciente.

. Adultos mayores.

. Alteraciones de la funcion hepatica.
. Alcoholismo.

. Varicela, herpes zoster.

. Infeccion preexistente.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia. Reacciones anafilactica como disnea, hipotensién, angio-
edema, urticaria generalizada, Leucopenia o neutropenia que se manifiestan
por escalofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria, con o sin infecciones. Trombo-
citopenia con sangrados. Artralgias, mialgias, nausea, vomito, diarrea. Neuro-
patia periférica, parestesias leves. Alopecia. Tromboembolismo.

Poco frecuente: Bradicardia, hipotension, sincope o hipertension arterial, arrit-
mias y alteraciones EKG asintomaticas. Aumento de transaminasas. Mielosupre-
sién severa con infeccion y sangrados. Aumento de bilirrubinas o creatinina.
Raros: Dolor, inflamacién, fibrosis o necrosis, desprendimiento de la piel o flebitis
por extravasacion. Mucositis.. Obstruccion o perforacion Gl. Colitis isquémica o
fleo paralitico. Necrosis hepética. Toxicidad del SNC con convulsiones, neuro-
encefalopatia, ataxia o dafio del nervio éptico. Sindrome de Stevens Johnson,
necrolisis toxica epidérmica. Neumonitis intersticial, fibrosis pulmonar.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Nevirapina, efavirenz: disminuye efectividad por induccién de metabo-
lismo hepatico.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.
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Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
tosos.

. Antimicéticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, danazol, diltiazem, inhibidores de la proteasa
(indinavir, ritonavir, saquinavir y otros), isoniazida, verapamilo, monte-
lukast, fenitoina, rifampicina: aumenta toxicidad por inhibicion del meta-
bolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccidén generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunolégica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Todos los pacientes deberan recibir previamente corticoesteroides, antihis-
taminicos (difenhidramina) y antagonistas de los receptores H,. Ain asi hay
repotes de casos fatales. Si presenta alguna reaccion de hipersensibilidad
suspender definitivamente el tratamiento y no reintentarlo. Debe admi-
nistrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimentado en
quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para tratamiento
inmediato de complicaciones. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insu-
ficiencia hepatica.

Cdncer avanzado de ovario, tratamiento adjunto para cdncer de mama,
cdncer metastdsico o recaida de cdncer de mama.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01CDO3
Docetaxel
Solucién inyectable 20 mg/0.5 ml - 40 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cdncer de mama avanzado
0 metastasico, cancer pulmonar de células no pequefas, cdncer de prdstata
refractario a tratamiento hormonal, cancer avanzado de estémago.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Neutropenia con < 1500. Embarazo. Lactancia. Transaminasas o bilirrubinas
elevadas. Adultos mayores.

Precauciones:

. Radioterapia reciente.

. Adultos mayores.

. Alteraciones de la funcion hepatica.
. Alcoholismo.

. Varicela, herpes zoster.

. Infeccion preexistente.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.
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Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia o neutropenia que se manifiestan por escalofrios,
fiebre, tos, dolor lumbar, disuria, con o sin infecciones. Neutropenia. Retencion
de liquidos grave. Artralgias, mialgias, ndusea, vomito, diarrea. Decoloracion de
las ufias. Estomatitis. Alopecia.

Poco frecuente: Hipersensibilidad moderadas. Broncoespasmo. Trombocito-
penia con sangrados. Mielosupresion severa con infeccion y sangrados. Bradi-
cardia, hipotensién. Aumento de transaminasas. Estomatitis severa. Sepsis.
Dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccion. Cefaleas.

Raros: Muerte. Hepatotoxicidad que puede ser fatal. Sangrados. Leucemia
mieloide aguda. Alteraciones neurosensoriales severas. ICC. Arritmias. Reac-
ciones de hipersensibilidad severas

Interacciones:
Las mismas que presenta paclitaxel.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Disminuir dosis y prolongar intervalos
en insuficiencia hepdtica. La mortalidad aumenta significativamente con insu-
ficiencia hepatica.

Cdncer de a do o isico, cdncer pul de células no
pequeiias, cdncer de prostata refractario a tratamiento hormonal, cdncer
avanzado de estomago.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1DAO1
Dactinomicina
Polvo para inyeccién 0.5 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para tumor de Wilms, rabdomio-
sarcoma, carcinoma testicular, cdncer uterino, sarcoma de Ewing.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes. Vari-
cela, herpes zoster.Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Alteraciones renales o hepdticas.

. Adultos mayores.

. Radioterapia concomitante o reciente.

. Evitar extravasacion ya que es corrosivo de piel y mucosas.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresion. Anemia aplastica. Esofagitis, disfagia. Ulceracion
Gl o proctitis, dolor abdominal. Leucopenia que se manifiesta por escalofrios,
fiebre, tos, dolor lumbar, disuria. Trombocitopenia con sangrados. Estomatitis
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ulcerativa. Alopecia. Pigmentaciéon anormal de la piel, erupciones dérmicas,
enrojecimiento de la piel. Nausea, vomito, Infeccion. Retardo en el crecimiento,
hipocalcemia. Queilitis.

Poco frecuente: Dolor e inflamacién por extravasacion. Tromboflebitis.

Raros: Anafilaxia. Neumonitis. Hepatotoxicidad con ascitis, hepatitis y altera-
cion de pruebas funcionales hepdticas, usualmente reversibles. Hiperuricemia
y nefropatia por écido urico.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Antimicoticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, danazol, diltiazem, inhibidores de la proteasa
(indinavir, ritonavir, saquinavir y otros), isoniazida, verapamilo, monte-
lukast, fenitoina, rifampicina: aumenta toxicidad por inhibicién del meta-
bolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Evitar contacto con el polvo y la solucién. Son
corrosivos, carcinogénicos, mutagénicos y teratogénicos. Aplicar protocolos de
seguridad para su manipulacién. Evitar inhalacién o contacto con la piel durante
el embarazo. Si se produce extravasacion suspender administracion.

hd,

Tumor de Wilms, r coma, carci testicular, cdncer uterino,
sarcoma de Ewing.
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la

neoplasia deben consultarse.

LO1DBO1
Doxorubicina
Polvo para inyecciéon 10 mg - 50 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para tratamiento de leucemia
linfocitica aguda, leucemia no linfocitica aguda, carcinoma de mama, de esto6-
mago, pulmonar células pequefas, ovario, tiroides, neuroblastoma, tumor
de Wilms, carcinoma de vejiga, carcinoma cervical, endometrial, de cabeza y
cuello uterino, hepatocelular, pulmonar de células no pequefas, pancreatico,
prostatico y otros mas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Administracion IM o SC. Neutropenia < 1500. Arritmias cardiacas, infarto del
miocardio reciente u otras alteraciones cardiacas. Alteraciones hepéticas. Emba-
razo, lactancia. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).
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Precauciones:

. Mielosupresion.

. Antecedentes de cardiopatias.

. Enfermedades hepéticas.

. Radioterapia concomitante.

. Medicamentos cardiotéxicos o mielosupresores.
. Nifos y adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor
lumbar, disuria, enrojecimiento de la orina. Estomatitis ulcerativa. Alopecia.
Ndusea, vomito, anorexia, diarrea. Mucositis, estomatitis, esofagitis. Superin-
fecciones, sepsis.

Poco frecuente: Cardiotoxicidad en forma de ICC. Dolor intenso, inflamacién y
necrosis por extravasacion. Tromboflebitis. Trombocitopenia con sangrados.
Hiperuricemia y nefropatia por acido urico. Oscurecimiento de palmas, plantas
y ufas.

Raros: Reacciones anafilactoideas. Anafilaxia. Alergias.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Digoxina, fenitoina: disminuyen sus niveles plasmaticos por mecanismo
no determinado.

. Nevirapina, efavirenz: disminuye efectividad por induccién de metabo-
lismo hepatico.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

. Zidovudina: disminuye eficacia por efecto antagénico, que también
disminuye también la efectividad de zidovudina.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del formaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Antimicéticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, danazol, diltiazem, inhibidores de la proteasa
(indinavir, ritonavir, saquinavir y otros), isoniazida, verapamilo, monte-
lukast, fenitoina, rifampicina: aumenta toxicidad por inhibicién del meta-
bolismo hepético.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Ciclofosfamida: aumenta riesgo cistitis hemorréagica.

. Ciclosporina: mayor riesgo de convulsiones y coma.

. Mercaptopurina: aumenta hepatotoxicidad.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes 'y 3 meses después de la quimioterapia.

. Verapamilo: aumenta cardiotoxicidad.
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Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Si se produce extravasaciéon suspender admi-
nistracion IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis en insuficiencia
hepatica.

Quimioterapia
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01DB02
Daunorubicina
Solucién inyectable 2 mg/ml | Polvo para inyeccién 20 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica de leucemia linfocitica aguda,
de leucemia no linfocitica aguda. Tratamiento de neuroblastoma, linfomas no
Hodgkin, sarcoma de Swing, tumor de Wilms y leucemia mielocitica crénica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Depresion de la médula 6sea. Varicela, herpes zoster. Historia de gota o
calculos renales. Enfermedad cardiaca. Alteraciones de la funcién hepatica o
renal. Infecciones. No administrar IM o SC.

Precauciones:
. Antecedentes de cardiopatias.
. En infecciones incluyendo caries dentales.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor
lumbar, disuria. Nausea, vémito, diarrea. Estomatitis, esofagitis. Superinfec-
ciones, sepsis. Reacciones a la administracion IV, especialmente si es rapida,
con escalofrio y estremecimientos. Alopecia. Orina roja.

Poco frecuente: Trombocitopenia con sangrados. Dolor intenso, inflamacion y
necrosis por extravasacion. ICC. Ulceracion Gl. Hiperuricemia. Nefropatia por
acido urico.

Raros: Reacciones anafilactoideas. Anafilaxia. Alergias. Cardiotoxicidad como
miocarditis y pericarditis que exige suspender definitivamente el tratamiento.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferon alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
6sea con el quimioterapico.
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. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse GUnicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de hemorragias o infecciones Si se produce extravasacion
suspender administracién IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis
en insuficiencia hepatica o renal.

Quimioterapia antineopldsica de leucemia linfocitica aguda, de leucemia
no linfocitica aguda. Tr i de neurobl linfe no Hodgkin,
sarcoma de Swing, tumor de Wilms y leucemia mielocitica crénica.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la

neoplasia deben consultarse.

LO1DB0O3
Epirubicina
Solucién inyectable 2 mg/ml | Polvo para inyeccion 10 mg - 150 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para tratamiento de carcinoma
mamario, para carcinoma metastasico de mama asociado a otros farmacos.
Tratamiento de carcinoma esofagico, géstrico, pulmonar de células pequefas
y de células no pequefas. Tratamiento de carcinoma de ovario, linfomas
Hodgkin y no Hodgkin, sarcomas de tejidos blandos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Administracion IM o SC. Neutropenia < 1500. Arritmias cardiacas o alteraciones
cardiacas. Alteraciones hepéticas. Embarazo, lactancia. Vacunas vivas (Saram-
pion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Antecedentes de cardiopatias.

. Enfermedades hepaticas y renales.

. Radioterapia o quimioterapia recientes que disminuyan las reservas
funcionales de la médula 6sea.

. Medicamentos cardiotdxicos o mielosupresores.

. Nifos y adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia. Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos,
dolor lumbar, disuria. Alopecia. Nausea, vomito, anorexia, diarrea. Estomatitis
ulcerativa, mucositis, esofagitis. Superinfecciones, sepsis. Amenorrea, ndusea,
vomito. Orina de color rojizo. Alopecia.

Poco frecuente: Conjuntivitis, Dolor intenso, inflamacion y necrosis por extrava-
sacion. Trombocitopenia con sangrados. Rubor subito. Diarreas.

Raros: Mielosupresion severa. Reacciones anafilactoideas. Anafilaxia. Alergias. Cardio-
toxicidad con ICC que exige suspender el tratamiento definitivamente. Celulitis o
necrosis tisular por extravasacion. Hiperuricemia y nefropatia por acido urico. Trom-
boflebitis. Leucemia secundaria. Anorexia. Oscurecimiento de palmas, plantas o uias.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
6sea con el quimioterapico.

. Doxorubicina, Daunorubicina, Idarubicina, Mitoxantrona: cardiotoxi-
cidad aditiva.

. Mercaptopurina: mecanismo no conocido, aumenta el riesgo de hepa-
totoxicidad.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccién generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Si se produce extravasaciéon suspender admi-
nistracion IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis en insuficiencia
hepatica y renal.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1DB06
Idarubicina
Solucion inyectable 1 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica de leucemia mielocitica aguda.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Administracion IM o SC. Neutropenia < 1500. Arritmias cardiacas o alteraciones
cardiacas. Alteraciones hepéticas. Embarazo, lactancia. Vacunas vivas (Saram-
pidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Mielosupresion.

. Antecedentes de cardiopatias, miocarditis, pericarditis.
. Enfermedades hepaticas o renales.

. Radioterapia concomitante.

. Medicamentos cardiotéxicos o mielosupresores.

. Adultos mayores.

. Infecciones.

. Anemia.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresion. Anemia. Leucopenia que se manifiesta por escalo-
frios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria. Estomatitis ulcerativa. Alopecia. Nausea,
vémito, anorexia, diarrea. Mucositis, estomatitis, esofagitis. Superinfecciones,
sepsis.

Poco frecuente: Dolor intenso, inflamacion y necrosis por extravasacion. Trombo-
flebitis. Neuritis periférica. Sinusitis. Cefalea.

Raros: Alergias. Convulsiones. Enterocolitis severa. Cardiotoxicidad que exige
suspender definitivamente el tratamiento. ICC. Arritmias ventriculares, infarto
agudo del miocardio.

Interacciones:
Similares a las de epirubicina.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Si se produce extravasacion suspender admi-
nistracion IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis en insuficiencia
hepética y renal.

Quimioterapia
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01DBO7
Mitoxantrona
Solucion inyectable 2 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica. Recaidas de esclerosis multiple.
Caéncer de prostata refractario a tratamiento hormonal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Administracion IM o SC. Arritmias cardiacas o alteraciones cardiacas. Altera-
ciones hepéticas para esclerosis multiple. Embarazo, lactancia. Vacunas vivas
(Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Mielosupresién.

. Antecedentes de cardiopatias.

. Enfermedades hepéticas.

. Antecedentes de radioterapia mediastinal.

. Medicamentos cardiotdxicos o mielosupresores.
. Nifos y adultos mayores.

. Enfermedades pulmonares.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresién. Anemia. Leucopenia que se manifiesta por esca-
lofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria. Neutropenia. Infecciones severas.
Estomatitis ulcerativa. Alopecia. Nausea, vomito, anorexia, diarrea. Tos. Muco-
sitis, estomatitis, Orina de color azul verdoso. Coloracién azulada de la esclera
ocular. Amenorrea, dismenorrea. Infecciones respiratoria altas. Aumento de la
fosfatasa alcalina.
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Poco frecuente: Cardiotoxicidad que exige suspender definitivamente el trata-
miento. ICCy dafo miocérdico potencialmente fatal que puede ocurrir durante
el tratamiento o meses y aun afios después de suspenderlo. Arritmias ventricu-
lares, pericarditis, miocarditis. Dolor intenso, inflamacion y necrosis por extra-
vasacion. Tromboflebitis. Trombocitopenia con sangrados.

Raros: Anafilaxia. Neumonitis. Hepatotoxicidad con ascitis, hepatitis y altera-
cion de pruebas funcionales hepéticas. Leucemia mieloide aguda o sindrome
mielo displasico.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampiodn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Si se produce extravasacién suspender admi-
nistracion IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis en insuficiencia
hepatica.

Quimioterapia antineopldsica. Recaidas de esclerosis multiple. Cdncer de
préstata refractario a tratamiento hormonal.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1DCO1
Bleomicina
Polvo para inyeccion 15 Ul

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer gastrico.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Varicela, herpes zoster. Alteraciones renales. Embarazo, lactancia. Vacunas
vivas (Sarampién, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus). Creatinina > 1.7.

Precauciones:

. Depresion medular.

. Infecciones.

. Hipersensibilidad a la mitomicina.

. Quimioterapia o radioterapia previas.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante su uso.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre y escalofrios. Tos, acortamiento de la respiracién como mani-
festaciones iniciales de neumonitis que puede progresar a fibrosis pulmonar
y que puede aparecer hasta un mes después de discontinuar la bleomicina.
Toxicidad mucocutédnea con oscurecimiento de la piel, prurito, enrojecimiento
de la piel, descamacion de los dedos. Anorexia, vomito. Alopecia.

Poco frecuente: Mielosupresién. Anemia. Leucopenia que se manifiesta por esca-
lofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria. Neutropenia. Infecciones severas. Estoma-
titis ulcerativa. Reaccion idiosincrasica de presentacion inmediata a luego de varias
horas, con debilidad, confusién, fiebre, escalofrios, que puede progresar a sudora-
cién, deshidratacion, hipotension. Dolor, inflamacién y necrosis por extravasacion.
Raros: Hepatotoxicidad, pleuropericarditis, toxicidad renal, arteritis cerebral,
ACV, infarto del miocardio, microangiopatia trombotica con debilidad subita
de las extremidades, dolor precordial.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Aminoglucésidos, cisplatino, carboplatin anfotericina B, aciclovir, valaci-
clovir, vancomicina, ciclosporina: efecto nefrotoxico aditivo.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Metformina, sulfonilureas: efecto toxico aditivo, aumenta el riesgo de
hipoglicemia y acidosis lactica.
. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Vinblastina, vincristina: mecanismo no conocido, aumenta el riesgo de
supresion de la médula 6sea.

Dosificacion:

Debe administrarse tinicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Si se produce extravasacion suspender admi-
nistracion IV. No administrar por via IM o SC. No administrar si Creatinina > 1.7

Cdncer de estomago
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01DCO3
Mitomicina
Polvo para inyeccion 20 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para cancer de estdbmago, cancer
de pancreas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Trombocitopenia. Coagulopatias. Varicela o herpes zoster. Creatinina > 1.7.
Embarazo, lactancia. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela,
rotavirus). Vincristina, vinblastina.
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Precauciones:

. Depresion medular.

. Infecciones.

. Hipersensibilidad a la bleomicina.

. Quimioterapia o radioterapia previas.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor
lumbar, disuria. Trombocitopenia. Anorexia, ndusea, vomito, diarrea. Alopecia.
Aumento de la creatinina.

Poco frecuente: Depresion de la médula 6sea que puede ocurrir después de
discontinuar la medicacién, con trombocitopenia, neutropenia y sepsis. Tos,
acortamiento de la respiracion como manifestaciones iniciales de neumo-
nitis intersticial que podria ser grave y aun fatal. Toxicidad renal, incluyendo
sindrome urémico hemolitico con anemia hemolitica microangiopatica, trom-
bocitopenia e insuficiencia renal irreversible, mas frecuentes con dosis > 60 mg
de mitomicina y transfusiones sanguineas.

Raros: Bandas rojizas en las uiias. Exantemas, prurito. Cansancio, fatiga.

Interacciones: Iguales a las de bleomicina

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimentado
en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para tratamiento
inmediato de complicaciones. Si se produce extravasacion suspender administra-
cion IV. No administrar por via IM o SC. No administrar si Creatinina > 1.7.

Cdncer de estomago, cdncer de pdncreas.
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XAO01
Cisplatino
Solucién inyectable 1 mg/ml | Polvo para inyeccion 10 mgy 150 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplésica para cancer de cabeza y cuello,
ovarios, testiculo, vejiga, prostata, pulmones, eséfago, cancer cervical,de
mama y gastrico. Mielomas, linfomas, neuroblastomas, sarcomas y otros.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes
incluyendo el platino. Mielosupresion. Alteraciones renales. Embarazo,
lactancia. Vacunas vivas (Sarampidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Nifios. Adultos mayores.

. Alteraciones auditivas.

. Neuropatias.

. Enfermedades neuromusculares.

. Farmacos neurotdxicos y ototdxicos.

. Gota.
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Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU USo.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia secundaria a mielosupresion. Trombocitopenia. Leuco-
penia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria.
Neurotoxicidad. Nefrotoxicidad, hiperuricemia, nefropatia por &acido urico.
Ndusea y vémito severos que comienzan 1 a 4 horas después de la administra-
cién y persisten 24 horas. Anorexia. Nausea y anorexia pueden persistir hasta
una semana. Ototoxicidad, tinnitus. Hipokalemia severa. Hipoglicemia severa.
Céncer secundario. Aumento de la creatinina y del BUN. Vision borrosa, altera-
ciones de la percepcion del color. Alopecia.

Poco frecuente: Reacciones anafilacticas que puede ocurrir durante la admi-
nistracion o inmediatamente después. Dolor e inflamacion por extravasacion.
Neuropatia periférica. Neuropatia autonémica. Convulsiones. Ataxia, pareste-
sias, disminucién de los reflejos profundos. Aumento de transaminasas. Exan-
temas, urticaria. Disgeusia.

Raros: Anemia hemolitica. Neuritis 6ptica, papiledema, ceguera cerebral. Esto-
matitis. Sindrome de secrecion inadecuada de ADH.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Glutatién, amifostina: por antagonismo, utiles porque disminuyen
nefrotoxicidad y neurotoxicidad; para amifostina que ademas reduce
toxicidad hematoldgica del cisplatino. No se conoce mecanismo para el
antioxidante glutation.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Aminoglucésidos, vancomicina, furosemida: efecto nefrotéxico aditivo
y ototoxicidad.

. Amfotericina B, aciclovir, valaciclovir, vancomicina, ciclosporina,
foscarnet, mitomicina, bleomicina, paclitaxel: efecto nefrotéxico aditivo.

. Antimicéticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, danazol, diltiazem, inhibidores de la proteasa
(indinavir, ritonavir, saquinavir y otros), isoniazida, verapamilo, monte-
lukast, fenitoina, rifampicina: aumenta toxicidad por inhibicién del meta-
bolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 22, interferén
alfa 2b: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Carboplatino: efecto téxico aditivo, aumento del riesgo de alergias, nefro
y neurotoxicidad.

. Digoxina: alteraciones electroliticas, aumentando la toxicidad.

. Diuréticos tiazidicos, inhibidores de la anhidrasa carbdnica sistémicos:

efectos aditivos, aumentando el riesgo de hipokalemia.
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. Eritromicina, claritromicina, quinolonas que prolongan el QT (ofloxacina,
levofloxacina, norfloxacina, maxifloxacina y otras), antiarritmicos clase Ill
(amiodarona, sotalol), dolasetrén, prometazina, propafenona: hipoka-
lemia y otras alteraciones electroliticas, incrementa el riesgo de cardio-
toxicidad con prolongacién del QT.

. Sulfinpirazona, probenecid: efecto nefrotéxico aditivo, incrementando
toxicidad de cisplatino y disminuye efecto uricosurico.
. Vacunas vivas (Sarampidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccién generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunolégica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Si se produce extravasacion suspender
administracion IV. No administrar por via IM o SC.

Quimioterapia para varias neoplasias
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XA02
Carboplatino
Polvo inyectable 150 mg - 450 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplésica para cancer de cabeza y cuello,
ovarios, testiculo, vejiga, pulmones, esé6fago, neuroblastomas, sarcomas y
otros.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes
incluyendo el platino. Mielosupresién. Insuficiencia renal severa. Sangrado
activo. Embarazo, lactancia. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis,
varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Nifios. Adultos mayores.

. Alteraciones auditivas.

. Neuropatias.

. Enfermedades neuromusculares.

. Farmacos neurotdxicos y ototoxicos.
. Gota.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia secundaria a mielosupresion. Trombocitopenia. Leuco-
penia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria.
Neurotoxicidad. Nefrotoxicidad, hiperuricemia, nefropatia por acido urico.
Nausea y vomito severos que comienzan 1 a 4 horas después de la administra-
cion y persisten 24 horas. Anorexia. Nausea y anorexia pueden persistir hasta
una semana. Diarreas. Ototoxicidad, tinnitus. Hipokalemia, hiponatremia e
hipocalcemia severas. Hipomagnesemia. Hipoglicemia severa. Alopecia.
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Poco frecuente: Reacciones anafilacticas que puede ocurrir durante la admi-
nistracion o inmediatamente después. Dolor e inflamacion por extravasacion.
Neuropatia periférica.

Raros: Ceguera. Mucositis o estomatitis.

Interacciones:

Similares a las de cisplatino.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Si se produce extravasacién suspender
administracién IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis e intervalos
en alteraciones de la funcién renal.

Quimioterapia para varias neoplasias
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XA03
Oxaliplatino
Polvo para inyecciéon 50 - 100 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para cancer de colon estadio Il
(+ Leucovorina y fluoruracilo si no fue posible reseccion completa del tumor),
cancer colorrectal metastasico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes
incluyendo el platino. Mielosupresién. Insuficiencia renal severa. Sangrado
activo. Embarazo, lactancia. Vacunas vivas (Sarampién, rubéola, parotiditis,
varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Nifos. Adultos mayores.

. Alteraciones auditivas.

. Neuropatias. Enfermedades neuromusculares.
. Farmacos neurotéxicos y ototdxicos.

. Gota.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia secundaria a mielosupresion. Trombocitopenia. Leuco-
penia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria.
Neurotoxicidad. Nefrotoxicidad, hiperuricemia, nefropatia por &acido urico.
Ndusea y védmito severos que comienzan 1 a 4 horas después de la administra-
cion y persisten 24 horas. Anorexia. Nausea y anorexia pueden persistir hasta
una semana. Diarreas. Sangrado Gl, ileo paralitico, pancreatitis. Ototoxicidad,
tinnitus. Alopecia. Dolor torécico, tos.

Poco frecuente: Reacciones anafilacticas que puede ocurrir durante la admi-
nistracion o inmediatamente después. Dolor e inflamacion por extravasacion.
Neuropatia periférica. Fibrosis pulmonar.

Raros: Ceguera. Mucositis o estomatitis. Sindrome urémico hemolitico.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y AINEs: disminuyen la eliminacién del farmaco, incrementando su
toxicidad.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido Uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.

. Aminoglucésidos, cisplatin, carboplatin, amfotericina B, aciclovir, vala-

ciclovir, vancomicina, ciclosporina, foscarnet, mitomicina, bleomicina,
paclitaxel: efecto nefrotéxico aditivo.

. Aminoglucésidos, vancomicina, furosemida: efecto nefrotoxico aditivo e
incrementando ototoxicidad.
. Antimicoticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-

tromicina, ciclosporina, danazol, diltiazem, inhibidores de la proteasa
(indinavir, ritonavir, saquinavir y otros), isoniazida, verapamilo, monte-
lukast, fenitoina, rifampicina: aumenta toxicidad por inhibicion del meta-
bolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 22, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse inicamente bajo supervisién de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Si se produce extravasacion suspender
administracién IV. No administrar por via IM o SC. Disminuir dosis e intervalos
en alteraciones de la funcién renal.

Quimioterapia para varias neoplasias
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XBO1
Procarbazina
Capsula 50 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para linfomas, enfermedad de
Hodgkin, cdncer cerebral, cdncer de pulmoén.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Mielosupresién. Embarazo, lactancia, nifios. Vacunas vivas (Sarampién, rubéola,
parotiditis, varicela, rotavirus). Otros inhibidores de la MAO y antidepresivos
triciclicos, que no deberan administrarse durante el tratamiento y hasta 14 dias
después.

Precauciones:
. Nifios. Adultos mayores.
. Alteraciones renales o hepaticas.
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Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU USo.

Efectos adversos:

Frecuentes: Estimulaciéon del SNC que produce confusion, convulsiones, aluci-
naciones, coma. Anemia secundaria a mielosupresion. Trombocitopenia.
Leucopenia que se manifiesta por escalofrios, fiebre, tos, dolor lumbar, disuria.
Anemia hemolitica. Alteraciones menstruales. Neumonitis. Nausea y vémito.
Boca seca. Cansancio, fatiga. Taquicardia.

Poco frecuente: Diarrea, hepatotoxicidad, estomatitis. Neuropatia periférica.
Alopecia. Derrame pleural.

Raros: Alergias cutaneas, crisis hipertensiva, hipotension ortostatica.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Agonistas alfa 2 oftalmicos como apraclonidina y brimonidina: efectos
complejos sobre las catecolaminas neuronales, disminuye la respuesta
antihipertensiva o produce crisis hipertensiva.

. Agonistas beta 2 (salbutamol, ritodrina, terbutalina, salmeterol y otros):
efecto sinérgico, intensifica efectos adversos cardiovasculares.
. Alcohol: ademas aumenta depresién del SNC y puede producir crisis

hipertensiva por presencia de tirosina en vinos y cerveza, reacciones
tipo disulfiram.

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Antihistaminicos (cetirizina) + descongestionantes (pseudoefedrina)

+ dextrometorfano: efectos sinérgicos + inhibicion de la MAO por la
procarbazina, riesgo de sindrome serotoninérgico y crisis hipertensivas.

. Antimicéticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros), eritromicina, clari-
tromicina, ciclosporina, danazol, diltiazem, inhibidores de la proteasa
(indinavir, ritonavir, saquinavir y otros), isoniazida, verapamilo, monte-
lukast, fenitoina, rifampicina: aumenta toxicidad por inhibicién del meta-
bolismo hepatico.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 22, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Betabloqueadores sistémicos (propranolol, atenolol, carvedilol, pindolol,
labetalol y otros): mecanismo no establecido, potencia hipotension y
bradicardia.

. Cafeina: efectos sinérgicos + inhibicién de la MAO por la procarbazina,
riesgo de hipertension y arritmias.

. Ciclopentolato + fenilefrina: efectos sinérgicos + inhibicion de la MAO por

la procarbazina, riesgo de efectos adrenérgicos intensos. Pueden admi-
nistrarse después de 21 dias de terminado el tratamiento antineoplasico.

. Ciproheptadina: mecanismo no conocido, prolonga e intensifica efectos
anticolinérgicos.
. Inhibidores de la MAO (selegilina, procarbazina, tranilcipromina), Anti-

histaminicos (cetirizina, loratadina, desloratadina) + descongestionantes
(pseudoefedrina, fenilefrina), descongestionantes solos alun por via
intranasal, buspirona, levodopa + carbidopa, levodopa + carbidopa +
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entacapona, agonistas alfa 2 sistémicos como clonidina y metildopa,
metilfenidato, anfetaminas, adrenalina inhalada, adrenalina, noradre-
nalina, isoproterenol, dopamina, dobutamina, metoclopramida: efectos
sinérgicos + inhibicion de la MAO por la procarbazina, riesgo de crisis
hipertensiva.

. Hidralazina, dinitrato de isosorbida: efectos aditivos, riesgo de hipotensién.
. Lindano tépico: toxicidad aditiva, incrementando el riesgo de convulsiones.
. Propoxifeno, bupropién, carbamazepina, oxcarbaxepina, sibutramina,

dextrometorfano, fluoxetina, paroxetina, citalopram, sertralina, mirtaza-
pina, meperidina, metadona, nefazodona, ergotamina, fentanilo, penta-
zocina, sumatriptan: efectos sinérgicos + inhibiciéon de la MAO por la
procarbazina, riesgo de sindrome serotoninérgico.

. Sulfonamidas: inhibicion del metabolismo hepético, intensificando los
efectos adversos.

. Tramadol: efectos sinérgicos + inhibicion de la MAO por la procarbazina,
riesgo de sindrome serotoninérgico y convulsiones.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Hospitalizar al paciente para el trata-
miento inicial. Vigilar funciones hepatica y renal. Disminuir dosis e intervalos
en alteraciones de la funcién renal.

Quimioterapia para varias neoplasias
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01XC02
Rituximab
Soluciéninyectable 10 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para linfomas no Hodgkin, sus
recaidas o en casos resistentes, linfoma no Hodgkin difuso de células grandes
B, artritis reumatoidea de moderada a severa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes
incluyendo proteinas murinas. Nifos. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, paro-
tiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Cardiopatias con arritmias o angina de pecho.
. Uso simultaneo de cisplatino.

. Hepatitis B.

. Infecciones crénicas o latentes.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Reacciones a la infusién IV que incluyen fiebre, escalofrios, anorexia,
nausea, vémito, dolor abdominal, astenia, cefalea, rinitis, broncoespasmo,
angioedema, prurito, exantemas, urticaria, hipotension severa. Infeccion.
Hiperglicemia. Edema periférico.

Poco frecuente: Anemia, leucopenia, trombocitopenia. Conjuntivitis. Hiper-
tension. Dolor y edema en el sitio de la inyeccion. Edema de las extremidades
periféricas. Mialgias, artralgias. Mareo. Dolor de garganta. Diarrea, dispepsia,
distensién abdominal. Nerviosismo, parestesias, hiperestesias, nerviosismo.
Epifora. Nefrotoxicidad.

Raros: Hipoxia, infiltrados pulmonares, infarto del miocardio, fibrilacion ventri-
cular, arritmias o choque cardiogénico, que pueden producirse durante la infu-
sién o dentro de las primeras 24 horas, con alto porcentaje de casos fatales,
especialmente durante la primera infusion de rituximab. Reacciones muco-
cutaneas graves y algunas fatales. Sindrome de lisis tumoral con insuficiencia
renal grave que exige didlisis y puede producir la muerte del paciente. Anafi-
laxia o reacciones anafilactoideas. Insuficiencia renal. Sindrome de Stevens
Johnson. Necrdlisis toxica epidérmica. Pénfigo. Dermatitis liquenoide. Exan-
temas vesiculares. Perforacion u obstruccion Gl. Reactivacion de la Hepatitis B.
hepatitis fulminante. Bronquiolitis obliterante, neumonitis aguda, sepsis, infec-
ciones virales severas nuevas o reactivacion de condiciones latentes.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
t0s0s.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
6sea con el quimioterapico.

. Cisplatino: mecanismo desconocido, aumentando la nefrotoxicidad.
. Natalizumab: efecto aditivo, incrementando el riesgo de infeccién.
. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Si se produce extravasacion suspender
administracion IV. No administrar por via IM o SC. Discontinuar tratamiento si
hay incremento de la Creatinina u oliguria.

Linfomas no Hodgkin, sus recaidas o en casos resistentes, linfoma no
Hodgkin difuso de células grandes B, artritis reumatoidea de moderada a
severa.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.
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LO1XC03
Trastuzumab
Polvo para inyeccion 440 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cancer metastéasico de mama.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes

incluyendo proteinas de hamster. Nifos. Vacunas vivas (Sarampidn, rubéola,
parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Cardiopatias con arritmias, disminucion de la fraccion de eyeccién o
angina de pecho.

. Enfermedades pulmonares.

. Uso de farmacos cardiotoxicos o radioterapia toracica previa.

Uso en Embarazo: Categoria B. Uso condicionado a relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad. Evitar su uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Reacciones a la infusién IV que incluyen fiebre, escalofrios, anorexia,
nausea, vomito, dolor abdominal, astenia, cefalea, rinitis, broncoespasmo,
angioedema, prurito, exantemas, urticaria, hipotension severa. Infeccion.
Diarrea, dispepsia, distension abdominal.

Poco frecuente: Cardiotoxicidad con ICC, disfuncidn ventricular, infarto del
miocardio, fibrilacién ventricular, arritmias, choque cardiogénico, ACV trombo-
tico, con reporte de casos fatales, especialmente en la primera infusién IV. Tos.
Insomnio, mareo, parestesias, edema.

Raros: Reacciones de hipersensibilidad severas con anafilaxia, hipotension, bron-
coespasmo. Disnea, hipoxia, infiltrados pulmonares, derrame pleural, neumonitis,
fibrosis pulmonar, que pueden ser fatales. Anemia, leucopenia. Mielosupresion.
Sindrome nefrético. Reacciones mucocutaneas graves y algunas fatales.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, metotrexato: efecto tdxico aditivo, aumenta supresion de la
medula 6sea.
. Doxorubicina, daunorubicina, idarubicina, mitoxantrona: efecto toxico

aditivo en administracion previa o concomitante, aumentando el riesgo
de cardiotoxicidad.

. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumento el riesgo de infeccién.

. Paclitaxel: por aumento de niveles plasmaticos de trastuzumab, posible-
mente por disminucién de su excrecion renal, aumenta toxicidad.

. Warfarina: aumenta el riesgo de sangrado, con alteraciones del INR, por
mecanismo desconocido.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

ademas genera inadecuada respuesta inmunoldgica a la vacuna, riesgo
de infeccion generalizada. Contraindicadas por 2 semanas antes y 3
meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse iinicamente bajo supervisién de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Si se produce extravasacion suspender
administracién IV. No administrar por via IM o SC. Vigilar funcién cardiaca antes,
durante y después del tratamiento.
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Cdncer metastdsico de mama
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L01XC06
Cetuximab
Solucién inyectable 2 mg/mly 5 mg/ml

Indicaciones: Cancer colorectal metastasico positivo para EGFR (receptor del
factor de crecimiento epidérmico) y resistente a otros tratamientos de primera
linea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Pacientes geriatricos y debilitados, pueden experimentar mas reac-
ciones adversas.

. Alteraciones de la funciéon hepatica y renal, pueden requerir disminucién
de dosis.

. Si las reacciones cutdneas son severas, deberd reducirse la dosis.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Reacciones cuténeas, astenia y trastornos gastrointestinales. Esca-
lofrio, fiebre, disnea. Otros comunes a todos los antineoplasicos.

Poco frecuente: Rash acneiforme. Broncoespasmo, urticaria, hipotension severa.
Hipomagnesemia, hipokalemia, hipocalcemia. Paroniquia. Ulceraciones
bucales.

Raros: Neumonitis y enfermedad intersticial pulmonar.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, sulfadoxina, zidovudina: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de
supresion de la medula 6sea con el quimioterapico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Otras, en general comunes a los antineoplasicos.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Protocolos de uso especifico de acuerdo con
las caracteristicas y estadio de la neoplasia deben consultarse.

Se recomienda efectuar premedicacién con un antagonista H1.
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Cdncer colorectal

Adultos: Dosis de carga: 400 mg/m? administrados por infusion IV en un
periodo de 2 horas. Dosis de mantenimiento semanales de 250 mg/m?admi-
nistrados IV en una hora.

LO1XCo7
Bevacizumab
Solucién inyectable 100 mg/4mly 400 mg/16ml

Indicaciones: Céncer colorectal metastésico.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Cirugia reciente. Heridas no cicatrizadas. Cirugia mayor programada préxima-
mente. Perforacion gastrointestinal.

Precauciones:

. No debe emplearse hasta 28 dias luego de una cirugia mayor.

. Suspender administracién permanentemente en quienes desarrollan
perforacién gastrointestinal o dehiscencia de heridas durante la terapia.

. Suspender administracién permanentemente en quienes desarrollan
sindrome nefrético.

. Pacientes con enfermedad isquémica coronaria y otros trastornos cardio-
vasculares, poseen mayor riesgo de eventos tromboembdlicos arteriales.

. Pacientes geriatricos y debilitados, pueden experimentar mas reac-
ciones adversas.

. Alteraciones de la funcién hepdtica y renal, pueden requerir disminucién
de dosis.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, trastornos gastrointestinales, estomatitis. Astenia,
cefalea. Epistaxis. Disnea, infeccion en vias respiratorias superiores. Leuco-
penia, neutropenia. HTA, proteinuria. Dermatitis exfoliativa. Otros comunes a
todos los antineoplasicos.

Poco frecuente: Perforacion gastrointestinal. Trombocitopenia. Hemorragia,
incluyendo casos fatales. ECV, ataque isquémico transitorio, infarto agudo de
miocardio, angina inestable. Insuficiencia cardiaca congestiva, crisis hiperten-
siva. Sindrome nefrético.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido urico y el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigo-
tosos.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, sulfadoxina, zidovudina: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de
supresion de la medula 6sea con el quimioterapico.
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. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Otras, en general comunes a los antineoplasicos.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer. Protocolos de uso especifico de acuerdo con
las caracteristicas y estadio de la neoplasia deben consultarse.

Se recomienda efectuar premedicacién con un antagonista H1.

Cdncer colorectal

Adultos: Dosis de 5 mg/kg una vez cada 14 dias. Se administra en solucién
de 100 ml de S50.9% por infusién 1V, la primera dosis durante 90 minutos. Si
la primera dosis es bien tolerada, la segunda dosis puede ser administrada en
60 minutos y si ésta es bien tolerada, las subsecuentes pueden ser dadas en
30 minutos.

LO1XEO1
Imatinib
Capsula 100 mg| Tableta 400 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para fase crénica de leucemia
mieloide crénica, crisis blastica o fase acelerada de leucemia mieloide crénica.
Tumor del estroma gastrointestinal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Adultos mayores.

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Alteraciones de la funcién hepatica.
. Evitar uso prolongado.

Uso en Embarazo: Categoria D. Uso condicionado a relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU Uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Retencién de liquidos con edema periorbitario, edema periférico,
ascitis, derrame pleural, edema pulmonar, anasarca. ICC, derrame pericardico.
Sangrado Gl. Anemia, leucopenia, neutropenia. Fiebre. Astenia, anorexia, ndusea,
vémito, diarrea intensa, dolor abdominal, estrefiimiento. Alopecia. Rubor facial
por vasodilatacién. Insomnio. Hemorragia del SNC. Hepatotoxicidad.

Poco frecuente: Trombocitopenia. Hipokalemia. Aumento de transaminasas y
bilirrubinas. Infecciones respiratorias altas.

Raros: Eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Codeina: inhibicién de metabolismo hepético y disminucion de la trans-
formacién de codeina en morfina.

Aumento de los efectos adversos:

. Alfuzosina, ergotamina, cafeina + ergotamina, efavirenz, flecainida, silde-
nafilo, carbamazepina, ciclosporina: aumento de sus niveles plasmaticos e
inhibicion del metabolismo hepético, incrementando la toxicidad.
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. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Benzodiazepinas: aumento de sus niveles plasmaticos e inhibicion del
metabolismo hepatico, riesgo de depresion del SNC.
. Fenotiazinas, eritromicina, claritromicina, disopiramida, quinidina,

tamoxifeno, diltiazem, verapamilo: aumento de sus niveles plasmaticos
e inhibicion del metabolismo hepético, riesgo de prolongacion del QT y
arritmias cardiacas.

. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumenta el riesgo de infeccion.

. Warfarina: incrementando el riesgo de sangrado, prolongacién del INR
por inhibicion del metabolismo hepatico.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Disminuir dosis y aumentar intervalos en
alteraciones de la funcién hepatica.

Fase crénica de leucemia mieloide crénica, crisis bldstica o fase acelerada de
leucemia mieloide crénica. Tumor del estroma gastrointestinal.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XX02
Asparaginasa
Polvo para inyeccién 10.000 Ul

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para leucemia linfocitica aguda.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Mielosupresién. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rota-
virus). Antecedentes de pancreatitis o pancreatitis concurrente.

Precauciones:

. Varicela, herpes zoster.

. Diabetes mellitus.

. Gota.

. Antecedentes de célculos renales. Alteraciones de la funcién renal.
. Infecciones.

. Radioterapia o quimioterapia recientes.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria C. Uso condicionado a relaciéon beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Reacciones alérgicas. Sangrado por alteracion de los factores de la coagu-
lacién. Hepatotoxicidad incluyendo esteatosis grasa. Pancreatitis. Hiperamonemia.
Poco frecuente: Alteraciones del SNC con confusién, somnolencia, alucina-
ciones, depresion, nerviosismo, cansancio. Hiperglicemia grave que general-
mente cede a la suspension del tratamiento. Hiperuricemia y nefropatia por
acido urico. Hipoalbuminemia o insuficiencia renal grave. Estomatitis.
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Raros: Hipertermia, fiebre, escalofrios. Inmunosupresion. Hemorragia intracra-
neal o trombosis cerebral. Trombosis venosa en las extremidades inferiores.
Leucopenia transitoria.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Metotrexato: efecto antagdnico de asparaginasa al bloquear reproduc-
cion celular.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, sulfinpirazona, probenecid: efecto antagénico,
aumentando los niveles de acido Urico y requieren ajustar dosis.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirime-

tamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mitomicina, bleomicina,
paclitaxel, mercaptopurina, radioterapia, ciclosporina: efecto toxico
aditivo, aumenta la supresiéon de la médula dsea.

. Glucocorticoides, vincristina: efecto sinérgico, especialmente cuando
se administra asparaginasa después de tomar estos medicamentos,
aumentando el riesgo de hiperglicemia.

. Metformina, sulfonilureas, insulina: efecto antagénico, riesgo de hiper-
glicemia y requiere ajustar dosis.
. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

ademads genera inadecuada respuesta inmunoldgica a la vacuna,
aumentando el riesgo de infeccion generalizada. Contraindicadas por 2
semanas antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Vigilar niveles de 4cido urico y funcion
renal antes, durante y después del tratamiento. Evitar contacto con la solucién.
Es carcinogénico, mutagénico y teratogénico. Aplicar protocolos de seguridad
para su manipulacién.

Leucemia linfocitica aguda
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XX05
Hidroxicarbamida
Céapsula 500 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para tumores sélidos, tumores de
cabeza y cuello, leucemia mieloide crénica, enfermedad de células falciformes.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Mielosupresion. Embarazo. Anemia severa. Vacunas vivas (Sarampidn, rubéola,
parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Alteraciones de la funcion renal.

. Infecciones.

. Alteraciones mieloproliferativas.

. Uso concurrente o previo de interferdn.
. Uso a largo plazo de hidroxiurea.

. Radioterapia o quimioterapia recientes.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
432 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mielosupresion. Anemia, alteraciones eritrocitarias, leucopenia.
Anorexia, nausea, vomito, diarrea. Somnolencia. Estomatitis. Eritema facial.
Exantema, prurito. Aumento de transaminasas. Alteraciones de la funcién renal.
Atrofia de la piel o de las ufias e hiperpigmentacion de la piel por uso crénico.
Poco frecuente: Estomatitis, trombocitopenia. Estrefiimiento. Eritema post irradiacion.
Raros: Hiperuricemia, nefropatia por acido trico. Neurotoxicidad o enfermedad
cerebral metastasica. Convulsiones. Leucemia secundaria. Fibrosis pulmonar.
Dermatomiositis. Vasculitis ulcerativa, gangrena, mucositis. Alucinaciones.
Fibrosis pulmonar. Pancreatitis. Hepatotoxicidad. Neuropatia periférica.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
acido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumenta riesgo de infeccion.

. Vacunas vivas (Sarampiodn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccidén generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunolégica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Otras, en general comunes a los antineoplasicos.

Dosificacion:

Disminuir dosis y aumentar intervalos en alteraciones de la funcion renal. Debe
administrarse Unicamente bajo supervision de un médico experimentado en
tratamiento de anemia por células falciformes.

Tumores sélidos, tumores de cabeza y cuello, leucemia mieloide crénica,
enfermedad de células falciformes.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

LO1XX19
Irinotecan
Solucion inyectable 20 mg/ml

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para cancer metastasico de colon.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Embarazo, lactancia, nifios. Vacunas vivas (Sarampién, rubéola, parotiditis, vari-
cela, rotavirus).
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Precauciones:

. Adultos mayores.

. Alteraciones de la funcién hepética, hiperbilirrubinemia, sindrome de
Gilbert.

. Alteraciones de la funcion renal.

. Radioterapia abdominal o pélvica reciente.

. Mielosupresién.

. Antecedente o coexistencia de colitis.

. Antecedentes o presencia de trombo embolias.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia, leucopenia, neutropenia. Fiebre. Astenia, anorexia, nausea,
vémito, pérdida de peso, diarrea intensa, dolor abdominal, estrefimiento.
Alopecia. Rubor facial por vasodilatacion. Insomnio.

Poco frecuente: Deshidratacion, distensién abdominal. Infecciones respirato-
rias altas. Edema. Fiebre neutropénica con escalofrios, fiebre, tos, lumbalgias,
disuria, lesiones faringeas. Flatulencia, dispepsia. Cefalea. Diaforesis. Rinitis.
Tromboembolismo. Colitis. lleo paralitico.

Raros: Trombocitopenia con sangrados, hematuria. Insuficiencia renal aguda.
Pancreatitis. Anafilaxia y otras reacciones de hipersensibilidad. Dermatitis exfoliativa.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: aumentan niveles de
4cido uricoy el riesgo de neuropatia asociada; ajustar dosis de antigotosos.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-

mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferdn alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumenta riesgo de infeccion.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada. Ademds genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Otras, en general comunes a los antineoplasicos.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer y adecuadas facilidades médicas para trata-
miento inmediato de complicaciones. Disminuir dosis y aumentar intervalos en
alteraciones de la funcién renal.

Cdncer metastdsico de colon
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.
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Terapia Endocr

LO2AEO2
Leuprolide
Solucion / Polvo para inyeccion 3.75 mg - 11.25 mg

Indicaciones: Supresién de hormonas gonadales en el manejo de: neopla-
sias malignas de prostata, pubertad precoz central, endometriosis. Alterna-
tiva coadyuvante para la reduccion endometrial previa cirugia uterina y en el
manejo de céncer de glandula mamaria en mujeres premenopausicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Adenoma de hipofisis.

Precauciones:

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas durante tratamiento.

. Las reacciones adversas en el sitio de inyeccion son mas frecuentes en
ninos que en adultos.

. Pacientes con sindrome de ovario poliquistico.

. Pacientes geriatricos y debilitados, pueden experimentar mas reac-

ciones adversas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU Uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Eritema, dolor, induracién, granuloma y absceso estéril en el sitio de
inyeccion. Cefalea. Vision borrosa, dolor ocular. Nausea, malestar abdominal.
Disfuncién sexual masculina. Disminucién de densidad mineral 6sea. Cambios
afectivos. Aumento del sangrado menstrual. Sintomas menopausicos.

Poco frecuente: Hipertensién intracraneal benigna. Hemorragia u oclusion de
vasos intraoculares. Reaccion anafilactica. Apoplejia pituitaria.

Interacciones:
Disminucién de eficacia y/o aumento de efectos adversos:

. Antagonistas de dopamina: inhiben la secrecién de gonadotropinas.

. Corticoesteroides y terapias hormonales, pueden afectar la respuesta al
analogo.

. Digoxina: inhibe la secrecion de gonadotropinas.

. Espironolactona: estimula la secrecion de gonadotropinas, provocando
que se pierda el bloqueo paraddjico creado por el uso continuo del
analogo.

. Fenotiazinas: inhibe la secreciéon de gonadotropinas.

. Hormonas sexuales: inhiben la secrecién de gonadotropinas.

. Levodopa: estimula la secrecion de gonadotropinas, provocando que se
pierda el bloqueo paradéjico creado por el uso continuo del analogo.

. Otros farmacos que afectan la secrecion de hormonas hipofisarias y de

gonadotropinas, pueden alterar la respuesta al analogo de la hormona libe-
radora de gonadotropinas.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

AGENTES ANTINEOPLASTICOS E INMUNOMODULADORES 435

Cdncer de prostata
Adultos: 3.75 mg por via SC o IM, una vez al mes. Alternativamente 11.25 mg
SC cada 3 meses.

Endometriosis

Adultos: 3.75 mg por via SC o IM, una vez al mes. Alternativamente 11.25 mg
SC cada 3 meses. El tratamiento ha de iniciar en los primeros 5 dias del ciclo
menstrual y continuar por 6 meses.

LO2BAO1
Tamoxifeno
Tableta 10 mg - 20 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineoplasica para cdncer de mama (asociado a
otros quimioterapicos).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Sangrado vaginal no diagnosticado. Antecedentes o coexistencia
de tromboembolia. Anticoagulacion con warfarina. Fenotiazinas.

Precauciones:
. Metastasis 6seas.
. Trombocitopenia, leucopenia.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Trombocitopenia transitoria. Rubor facial subito. Anorexia,
ndusea, vomito. Aumento de peso. Leucorrea, dismenorrea, sangrado vaginal,
sequedad vaginal, prurito vulvar. Cefaleas, mareo. Edema periférico. Fatiga.
Cambios visuales. Adelgazamiento y pérdida parcial del cabello. Priapismo.
Dificultades para dormir.

Poco frecuente: Impotencia. Aumento de las transaminasas. Tromboembo-
lismo pulmonar, trombosis. ACV. Hipercalcemia. Trombocitopenia, leucopenia.
Hiperplasia endometrial, pélipos endometriales. Cancer de endometrio, endo-
metriosis, fibrosis uterina. Quistes ovaricos. Hepatotoxicidad. Cataratas, retino-
patia, neuritis dptica. Confusion, pénfigo bulloso. Dolor de los huesos o incre-
mento del dolor tumoral.

Raros: Neutropenia, pancitopenia. Sarcoma uterino. Cancer de higado. Reac-
ciones de hipersensibilidad. Sindrome de Stevens Johnson.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina,
pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mitomicina, bleomi-
cina, paclitaxel, hidroxiurea, interferén alfa 2a, interferén alfa 2b, vincris-
tina: efecto tdxico aditivo, aumenta supresion de la médula ésea.

. Clopidogrel: aumento de sus niveles plasmaticos por inhibicion del
metabolismo hepético, aumentando su toxicidad.
. Fenotiazinas como prometazina, eritromicina, claritromicina, ketoco-

nazol, fluconazol, terbinafina, disopiramida, haloperidol, droperidol,
flecainida, fluoxetina, paroxetina, quinidina, diltiazem, verapamilo,
procainamida, sotalol, propafenona, saquinavir, lopinavir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir, metadona, nefazodona, bupropién, danazol, dola-
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setron, quinolonas que prolongan el QT (ofloxacina, levofloxacina,
norfloxacina), cloroquina, quinina, mefloquina, meperidina, zafirlukast:
efectos aditivos y/o aumento de sus niveles plasmaticos por inhibicién
del metabolismo hepético, riesgo de prolongacién del QT y arritmias
cardiacas.

. Warfarina: aumenta el riesgo de sangrado, prolongacion del INR por inhi-
bicién del metabolismo hepético.

Dosificacion:

Disminuir dosis y aumentar intervalos en alteraciones de la funcion renal.
Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L02BBO1
Flutamida
Tableta 125 mg - 250 mg

Indicaciones: Quimioterapia antineopldsica para cdncer prostatico avanzado.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Alteraciones hepéticas severas.

Precauciones:
. Enfermedades hepédticas.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante su
uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea. Aumento de peso. Ginecomastia, galacto-
rrea, pérdida de la libido, impotencia. Aumento de transaminasas. Edema peri-
férico. Exantemas, nerviosismo.

Poco frecuente: Leucopenia, trombocitopenia. Fototoxicidad. Disnea. Neuro-
patia o sintomas neuromusculares. Anorexia. Rubor facial subito.

Raros: Neutropenia, pancitopenia. Sarcoma uterino. Hepatotoxicidad con
hepatitis, ictericia colestatica, cdncer de higado. Reacciones de hipersensibi-
lidad. Sindrome de Stevens Johnson. Hipertensién asintomdtica. Infeccion.
Depresion.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, prima-
quina, pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mitomicina,
bleomicina, paclitaxel, hidroxiurea, interferén alfa 2a, interferén alfa
2b, vincristina: efecto toxico aditivo, aumento de la supresién de la
médula ésea.

. Warfarina: aumenta riesgo de sangrado, prolongacion del INR por inhibi-
cion del metabolismo hepatico.
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Dosificacion:

Cdncer metastdsico de mama, cdncer de mama (asociado a otros quimiote-
rdpicos).

Prevencion de cdncer de mama. No aceptadas para induccién de la
ovulacion o mastalgia.

Debe administrarse Gnicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

L02BG04
Letrozol
Tableta 2.5 mg

Indicaciones: Cancer de mama posmenopausico avanzado o metastasico, o
tratamiento adjunto en cancer de mama posmenopausico temprano.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Uso de estrégenos. Pacientes premenopausicas.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion hepética (administrar cada 48 horas).

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolores 6seos, artralgias, mialgias. Rubor facial subito. Astenia,
cefalea, mareo, nausea, diarrea, estrefimiento. Diaforesis, tos, disnea, dolor
toracico, dorso lumbalgia. Hipertension arterial, exantemas. Infeccién. Hiper-
colesterolemia, aumento de las transaminasas, aumento de bilirrubinas.
Alopecia. Osteoporosis. Fracturas. Sindrome tipo influenza. Tos.

Poco frecuente: Linfopenia. Insomnio, depresion. Cambios en el peso, edema.
Raros: Reacciones anafilacticas. Tromboembolias, infarto del miocardio, ACV,
angina de pecho. Insuficiencia cardiaca. Cancer endometrial.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Contraceptivos orales, estrégenos, TRH con estrégenos con o sin proges-
tagenos, dehidroepiandrosterona, prasterona: efectos antagoénicos de
los estrégenos.

. Tamoxifeno: disminuyen los niveles de letrozol. Mecanismo no conocido.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervisiéon de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Cdncer de 0 o 0:
2,5mg PO QD.

Adjunto en cancer de mama posmenopausico temprano:
2,5 mg PO QD. Se administra luego de tratamiento completo con tamoxifeno
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L02BG06
Exemestano
Tableta 25mg

Indicaciones: Cancer de mama posmenopausico avanzado o metastasico, o
tratamiento adjunto en cancer de mama posmenopausico temprano.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Uso de estrégenos. Pacientes premenopausicas.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion hepética.

Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolores &seos, artralgias, mialgias. Rubor facial subito. Astenia,
cefalea, mareo, nausea, diarrea, estrenimiento. Diaforesis, tos, disnea, dolor
toracico, dorso lumbalgia. Hipertension arterial, exantemas. Infeccién. Hiper-
colesterolemia, aumento de la fosfatasa alcalina, aumento de bilirrubinas.
Aumento de la creatinina. Alopecia. Osteoporosis. Fracturas. Sindrome tipo
influenza. Tos.

Poco frecuente: Linfopenia. Insomnio, depresion. Cambios en el peso, edema.
Raros: Tromboembolias, infarto del miocardio, ACV, angina de pecho. Insufi-
ciencia cardiaca.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Contraceptivos orales, estrégenos, TRH con estrégenos con o sin proges-
tagenos, dehidroepiandrosterona, prasterona: efectos antagénicos de
los estrégenos.

. Carbamazepina, fenobarbital, rifampicina, efavirenz, nevirapina,
hormona de crecimiento: induccién del metabolismo hepatico.

Dosificacion:

Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.

Cdncer de jusico a do o isico

p

25 mg PO QD. Administrar luego de alimentos.

Adjunto en cdncer de mama posmenopdusico temprano:
25 mg PO QD. Se administra luego de tratamiento completo con tamoxifeno.

Inmunoe: ulantes

LO3AA02
Filgrastim
Solucion inyectable 150 mcg /ml ; 300 mcg/0.5 ml - 1ml

Indicaciones: Neutropenia post trasplante de médula 6sea. Trasplante fallido
de médula 6sea. Neutropenia post quimioterapia de leucemia mieloide aguda.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Leucemia mieloide con blastos > 10%. Radioterapia o quimioterapia concurrente.

Precauciones:
. Derrame pleural o pericardico. ICC, arritmias, Enfermedades hepaticas o
renales.

Uso en Embarazo: Categoria C. En modelos animales se ha mostrado fototdxico.
Empleo segun relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se desconoce seguridad para el lactante. Desaconsejado su
empleo, o suspender lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor musculo-esquelético, dolor 6seo, disuria. Agrandamiento
esplénico, trombocitopenia, anemia, epistaxis, cefalea, diarrea, vasculitis
cutanea. Reacciones locales en el sitio de inyeccion. Elevacion de deshidroge-
nasa lactica, fosfatasa alcalina y acido urico.

Poco frecuente: Hipersensibilidad, reaccion anafilactica. Infiltrados pulmonares,
insuficiencia respiratoria y sindrome de distrés respiratorio agudo. Ruptura
esplénica. Coagulacion intravascular diseminada. Hemorragia subretiniana.

Interacciones:

Disminucion de eficacia y/o aumento de efectos adveros:

. Cisplatino, carboplatino y otros citotoxicos e inmunosupresores: por
efectos antagdnicos, aumentan la sensibilidad citotoxica en los precur-
sores hematopoyéticos y disminuyen la eficacia del estimulante de colo-
nias granulociticas.

. Litio: aumenta el riesgo de leucocitosis no deseada, por favorecer la libe-
racién de neutrdfilos.
. Otros farmacos que afecten la maduracion de células hematopoyéticas,

pueden alterar la respuesta al estimulante de colonias granulociticas.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y
quimioterapia deben consultarse.

Vigilar pruebas de funcién hepatica y renal al menos cada 2 semanas.

Adultos: 5 mg/kg/dia iniciando no menos de 24 horas luego de la Ultima dosis
del antineoplasico. Puede administrarse como una Unica inyeccién SC o por infu-
sién IV continua durante 15 a 30 minutos. El tratamiento se mantiene hasta que
el recuento de neutréfilos se estabiliza, aproximadamente en 14 o mas dias.
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LO3AA13
Pedfilgrastrim
Solucion inyectable 10 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis primaria de la neutropenia inducida por quimiote-
rapia. Neutropenia post trasplante de médula 6sea. Neutropenia congénita.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Enfermedades premalignas o malignas mieloideas. Quimioterapia concurrente.

Precauciones:

. No debe emplearse 14 dias antes y 24 horas luego del ciclo de
quimioterapia.

. Pacientes que desarrollan infiltrados pulmonares deben suspender el
tratamiento.

. Pacientes con psoriasis pueden empeorar su condicion.

. Se recomienda monitoreo de densidad mineral ésea en tratamientos a
largo plazo.

Uso en Embarazo: Categoria C. En modelos animales se ha mostrado fototdxico.
Empleo segun relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se desconoce seguridad para el lactante. Desaconsejado su
empleo, o suspender lactancia durante su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor musculo-esquelético, dolor 6seo, disuria. Agrandamiento
esplénico, trombocitopenia, anemia, epistaxis, cefalea, diarrea, vasculitis
cutanea. Reacciones locales en el sitio de inyeccién. Elevacion de deshidroge-
nasa lactica, fosfatasa alcalina y acido urico.

Poco frecuente: Hipersensibilidad, reaccién anafilactica. Infiltrados pulmonares,
insuficiencia respiratoria y sindrome de distrés respiratorio agudo. Ruptura
esplénica. Coagulacién intravascular diseminada. Hemorragia subretiniana.

Interacciones:

Disminucién de eficacia y/o aumento de efectos adveros:

. Cisplatino, carboplatino y otros citotéxicos e inmunosupresores: por
efectos antagoénicos, aumentan la sensibilidad citotoxica en los precur-
sores hematopoyéticos y disminuyen la eficacia del estimulante de colo-
nias granulociticas.

. Litio: aumenta el riesgo de leucocitosis no deseada, por favorecer la libe-
raciéon de neutrofilos.
. Otros farmacos que afecten la maduracién de células hematopoyéticas,

pueden alterar la respuesta al estimulante de colonias granulociticas.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y
quimioterapia deben consultarse.

Vigilar pruebas de funcién hepatica y renal al menos cada 2 semanas.
Adultos: 6 mg por via SC una sola dosis iniciando no menos de 24 horas luego
de la dltima dosis de quimioterapia. El tratamiento se mantiene hasta que el
recuento de neutrofilos se estabiliza.

LO3AB02
Interferén Beta
Polvo para inyeccién 6°000.000 y 8°000.000 Ul

Indicaciones: Tratamiento de esclerosis multiple o recaidas de esclerosis multiple.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Enfermedades autoinmunes. Enfermedad hepética descompensada.

Precauciones:

. Pacientes con depresidn o trastornos psiquiatricos.
. Epilepsia y otras enfermedades del SNC.

. Insuficiencia hepatica y renal.

. Trastornos cardiacos.

. Disfuncion tiroidea mal controlada.

. Enfermedades pulmonares.

. Diabetes mellitus.

. Trastornos de la coagulacién.

. Psoriasis y sarcoidosis.

. Se afecta capacidad para conducir y operar maquinaria.

Uso en Embarazo: Categoria C. En modelos animales provoca aborto y feto-
toxicidad. Contraindicado en embarazo.

Uso en Lactancia: Se considera que no se excreta por leche materna debido a
su peso molecular. Posiblemente compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, escalofrio, fatiga, cefalea, mialgias, artralgias. Nausea,
vomito, diarrea, anorexia, baja de peso, depresién de médula ésea, alopecia,
rash. Hipotension, edema. Irreqgularidades menstruales, sincope, hipertonia
muscular. Hiperglicemia. Somnolencia, mareo, ataxia.

Poco frecuente: epistaxis, tos, faringitis, hepatitis,, falla renal, sindrome nefro-
tico. Anafilaxis y broncoespasmo. Arritmia, ECV, infarto agudo de miocardio.
Desequilibrio electrolitico. Convulsiones, depresién, despersonalizacion.
Lupus eritematoso cutaneo subagudo, sindrome de Raynaud severo, pérdida
auditiva, hepatotoxicidad severa, lesiones cutaneas necrotizantes.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina,
pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mitomicina, bleomi-
cina, paclitaxel, hidroxiurea, imatinib: efecto tdxico aditivo sobre médula

Osea.

. Anticoagulantes orales: potenciacion del anticoagulante, aumentando
riesgo de sangrado.

. Antineoplasicos: favorecen citopenia severa.

. Antivirales: aumenta el riesgo de falla renal progresiva.

. IECAs: posible sinergismo hematotdxico.

. Natalizumab, alefacept y similares: efecto aditivo, aumenta el riesgo de
infecciones.

. Paracetamol: aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Vigilar recuento de células sanguineas, quimica sanguinea y transaminasas
cada 6 meses
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Tratamiento de esclerosis miltiple (Interferén beta 1a)
Adultos: 30 mcg IM cada semana.

Recaidas de esclerosis miltiple (Interferon beta 1b)

Adultos: Dosis inicial: 0.0625 mg SC pasando un dia por 2 semanas. Luego,
0.125 mg SC pasando un dia por 2 semanas. Luego, 0.1875 mg SC pasando un
dia por 2 semanas.

Dosis de mantenimiento: 0.25 mg SC pasando un dia.

LO3ABO5
Interferén Alfa-2b
Solucién inyectable / Polvo para inyeccién 3'000.000 - 30°000.000 Ul

Indicaciones: Tratamiento de Leucemia de células pilosas. Tratamiento de
hepatitis C crénica activa, hepatitis B crénica. Tratamiento de leucemia mieloci-
tica crénica, Sarcoma de Kaposi en SIDA.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Neonatos, lactantes. Hepatitis autoinmune. Embarazo. Administracion IM para
interferon alfa 2a.

Precauciones:

. Mielosupresion.

. Farmacos inmunosupresores, cardiotdxicos o nefrotoxicos.

. Alteraciones del SNC, incluyendo problemas psiquidtricos como intentos
suicidas, depresion. Convulsiones.

. Insuficiencia renal severa, con Creatinina > 50.

. Alteraciones pulmonares o cardiacas.

. Hipertrigliceridemia.

. Antecedentes de colitis.

. Diabetes mellitus.

. Alteraciones de tiroides.

. Enfermedades auto inmunes.

. Alteraciones oftalmoldgicas.

. Adultos mayores.

. Varicela, herpes zoster.

. Antecedentes de herpes labial.

. Alteraciones de la coagulacion.

Uso en Embarazo: Categoria C. En modelos animales provoca aborto y feto-
toxicidad. Contraindicado en embarazo.

Uso en Lactancia: Se considera que no se excreta por leche materna debido a
su peso molecular. Posiblemente compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anorexia, nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal. Astenia, fiebre,
cefalea, escalofrios. Dolor e inflamacién en el sitio de inyeccién. Mareo, tos,
exantemas, piel seca, prurito. Alopecia moderada. Hipertensién, parestesias.
Ansiedad, alteraciones visuales, conjuntivitis. Artralgias, mialgias. Sindrome
similar a la influenza, depresién de médula 6sea.

Poco frecuente: Alteraciones auto inmunes. Hiper o hipotiroidismo. Hepatitis.
Pancreatitis. Sangrado Gl. Colitis. Infecciones. Arritmia.

Raros: Reacciones anafilacticas y de hipersensibilidad. Depresion, suicidio.
Cardiomiopatia, infarto del miocardio, sindrome de Raynaud.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina,
pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mitomicina, bleomicina,
paclitaxel, hidroxiurea, imatinib: efecto téxico aditivo sobre médula 6sea.

. Anticoagulantes orales: potenciacion del anticoagulante, aumentando
riesgo de sangrado.

. Antineoplasicos: favorecen citopenia severa.

. Antivirales: aumenta el riesgo de falla renal progresiva.

. IECAs: posible sinergismo hematotdxico.

. Natalizumab, alefacept y similares: efecto aditivo, aumenta el riesgo de
infecciones.

. Paracetamol: aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

Dosificacion:

Tratamiento de Leucemia de células pilosas. Tratamiento de hepatitis C
crénica activa, hepatitis B crénica. Tratamiento de leucemia mielocitica
cronica, Sarcoma de Kaposi en SIDA.

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Protocolos de
uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben consultarse.

LO3ABO7
Interferén Beta 1a
Solucién inyectable / Polvo para inyeccién 6°000.000 - 12°000.000 Ul

Indicaciones: Esclerosis multiple y sus recaidas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Enfermedades autoinmunes.

Precauciones:

. Pacientes con depresién o trastornos psiquiatricos.
. Epilepsia y otras enfermedades del SNC.

. Insuficiencia hepatica y renal.

. Trastornos cardiacos.

. Disfuncion tiroidea mal controlada.

. Enfermedades pulmonares.

. Diabetes mellitus.

. Trastornos de la coagulacion.

. Psoriasis y sarcoidosis.

. Se afecta capacidad para conducir y operar maquinaria.

Uso en Embarazo: Categoria C. En modelos animales provoca aborto y feto-
toxicidad. Contraindicado en embarazo.

Uso en Lactancia: Se considera que no se excreta por leche materna debido a
su peso molecular. Posiblemente compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Fiebre, escalofrio, fatiga, cefalea, mialgias, artralgias. Nausea,
vémito, diarrea, anorexia, baja de peso, depresién de médula 6sea, alopecia,
rash. Hipotensién, edema. Irregularidades menstruales, sincope, hipertonia
muscular. Hiperglicemia. Somnolencia, mareo, ataxia.

Poco frecuente: epistaxis, tos, faringitis, hepatitis,, falla renal, sindrome nefré-
tico. Anafilaxis y broncoespasmo. Arritmia, ECV, infarto agudo de miocardio.
Desequilibrio electrolitico. Convulsiones, depresion, despersonalizacion.
Lupus eritematoso cutaneo subagudo, sindrome de Raynaud severo, pérdida
auditiva, hepatotoxicidad severa, lesiones cutdneas necrotizantes.
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Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina,
pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mitomicina, bleomicina,
paclitaxel, hidroxiurea, imatinib: efecto téxico aditivo sobre médula dsea.

. Anticoagulantes orales: potenciacion del anticoagulante, aumentando
riesgo de sangrado.

. Antineoplasicos: favorecen citopenia severa.

. Antivirales: aumenta el riesgo de falla renal progresiva.

. IECAs: posible sinergismo hematotdéxico.

. Natalizumab, alefacept y similares: efecto aditivo, aumenta el riesgo de
infecciones.

. Paracetamol: aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y la
formulacion utilizada deben consultarse.

Adultos: Una dosis de 6 millones de unidades (30 microgramos) por inyecciéon
IM, una vez a la semana. Otro esquema, seguin la formulacién farmacéutica
disponible, considera una escalada de dosis en 4 semanas, hasta 12 millones de
unidades.

LO3ACO1
Aldesleukina
Solucion inyectable 22°000.000

Indicaciones: Tratamiento adjunto de mieloma multiple, carcinoma de células
renales metastasicas, leucemia mieloide aguda, trasplante de médula 6sea y
melanoma.

Contraindicaciones: En pacientes con alteraciones del SNC, enfermedad coro-
naria, insuficiencia renal, alteraciones de la funcién pulmonar y en pacientes
transplantados en los que puede acelerar el proceso de rechazo. En pacientes
coagulopatias, inmunosuprimidos o que tengan contraindicaciones para la
administracion de vasopresores.

Precauciones: Condiciones necesarias para su administracion: no haber reci-
bido ningun tratamiento antineoplasico en el mes anterior, ausencia de metds-
tasis cerebrales en el mes previo al tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotensién, arritmias, edema periférico, hiperazoemia prerrenal,
aumento de transaminasas hepdticas, anemia, trombocitopenia, nduseas,
vomito, diarrea, confusion, fiebre. Intensa activacion de la inmunidad celular
que produce linfocitosis, eosinofilia, trombocitopenia y liberacion de citocinas
multiples como Factor de Necrosis Tumoral, Interleukina-1, interferon gamma.
Dolor toracico recurrente con cambios en el EKG consistentes con angina o
infarto de miocardio.

Poco frecuentes: Taquicardia ventricular sostenida, arritmias cardiacas refrac-
tarias al tratamiento. Sindrome de “fuga” o derrame capilar (disminucién del
tono capilar y salida de proteinas plasmaéticas y liquido hacia el espacio inters-
ticial); disminucién del riego de 6rganos y muerte. Infeccién diseminada por
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disminucion de la funcién de los neutroéfilos. Insuficiencia respiratoria grave.

Insuficiencia renal aguda. Coma o psicosis toxica. Convulsiones. Perforacion

gastrointestinal.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Corticoesteroides: puede reducir la eficacia antitumoral de la aldesleu-
kina, reducir las respuestas inmunes celulares y humorales. Cuando se
emplean altas dosis de aldesleukina, debe usarse dexametasona para
reducir los sintomas de disnea, confusion, fiebre, nefrotoxicidad o hepa-
totoxicidad, a pesar de la posible reduccion de la eficacia terapéutica.

. Dacarbazina: disminuye su efectividad, no se conoce el mecanismo
preciso de esta interaccion, aunque puede ser debido al aumento del
volumen de distribucién ocasionado por aldesleukina.

Aumento de los efectos adversos:

. Antibidticos aminoglucésidos, anti-inflamatorios, interferon alfa-2a:
efecto toxico aditivo, aumenta nefrotoxicidad.

. Citotdxicos: incrementa depresion de la médula 6sea, incrementan los
efectos farmacolégicos.

. Doxorubicina: pueden potenciar los efectos cardiotoxicos de la aldes-
leukina.

. Farmacos antihipertensivos: efecto toxico aditivo, aumentan efectos
farmacoldgicos.

. Isoniazida: efecto tdxico aditivo, aumenta hepatotoxicidad.

. Salicilatos, AINEs, antiagregantes plaquetarios: aumenta riesgo de

sangrado, efecto aditivo.

Dosificacion:
Debe administrarse Ginicamente bajo supervision de un oncélogo experimen-
tado en quimioterapia del cancer.

Mieloma miuiltiple, carcinoma de células renales metastasicas, leucemia
mieloide aguda, trasplante de médula 6sea y melanoma.

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas y estadio de la
neoplasia deben consultarse.
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L04 Agentes Inmunosupresores

LO4AA04
Globulina Antitimocitica
Solucion inyectable 50 mg/ml

Indicaciones: Rechazo en trasplante de rindn.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Hipersensibilidad a la proteina de conejo. Infecciones virales agudas. Vacunas
vivas (Sarampidn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Efectos adversos:

Frecuentes: Escalofrios, fiebre. Cefalea. Leucopenia. Dolor abdominal, ndusea,
diarrea. Hipertensién. Edema periférico, disnea, astenia, taquicardia, malestar,
mareo. Hiperkalemia. IVU. Candidiasis oral o Gl. Herpes simple.

Poco frecuente: Trombocitopenia, neutropenia. Infecciéon secundaria. Neopla-
sias secundarias. Enfermedades linfoproliferativas. Infeccién por citomegalo-
virus. Sepsis.

Raros: Anafilaxia.

Precauciones:

. Trombocitopenia, leucopenia. Insuficiencia renal y hepatica.
. Adultos mayores.

. Exposicion al sol en psoriasis.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Escalofrios, fiebre. Cefalea. Leucopenia. Dolor abdominal, ndusea,
diarrea. Hipertensién. Edema periférico, disnea, astenia, taquicardia, malestar,
mareo. Hiperkalemia. IVU. Candidiasis oral o Gl. Herpes simple.

Poco frecuente: Trombocitopenia, neutropenia. Infeccién secundaria. Neopla-
sias secundarias. Enfermedades linfoproliferativas. Infeccion por citomegalo-
virus. Sepsis.

Raros: Anafilaxia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimeta-
mina, zidovudina, sulfadoxina, ciclosporina, interferén alfa 2a, interferén
alfa 2b: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula
dsea con el quimioterapico.

. Glucocorticoides: se asocia para obtener mayor inmunosupresion, sin
embargo aumenta riesgo de infeccion.

. Imatinib, metotrexato: efecto aditivo, aumenta riesgo de inmunosupre-
sion.

. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumento riesgo de infeccion.
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. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada. Ademas genera inadecuada
respuesta inmunoldgica a la vacuna. Contraindicadas por 2 semanas
antes y 3 meses después de la quimioterapia.

. Otras, en general comunes a los antineoplasicos.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un médico experimen-
tado en manejo de inmunosupresores en trasplante renal. Vigilar: Numeracion
de glébulos blancos.

Rechazo en trasplante de rifidon

Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente
deben consultarse.

LO4AA06
Micofenolato
Capsula 250 mg / Tableta 180 - 500 mg

Indicaciones: Profilaxis de rechazo en trasplante de riidn, corazon e higado.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Embarazo. Sindrome de Lesch-Nyhan. Sindrome de Kelly-Seegmiller. Vacunas
vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:

. Alteraciones Gl.

. Enfermedades renales graves.
. Fenilcetonuria.

. Depresion de la médula 6sea.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipertension. Infeccion. Escalofrios, fiebre. Cefalea. Leucopenia.
Dolor abdominal, ndusea, diarrea, estrefiimiento. Edema periférico, disnea, tos,
astenia, Anemia. Hipotension por administracion IV rapida. Hipercolestero-
lemia, hipokalemia. Temblor, acné, insomnio.

Poco frecuente: Trombocitopenia, neutropenia. Infeccion secundaria. Linfomas.
Neoplasias secundarias.

Raros: Anafilaxia. Enfermedades linfoproliferativas. Sepsis. Sangrado, perfora-
cién o ulceracion Gl.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. AINEs: efecto tdxico aditivo, aumenta el riesgo de nefrotoxicidad,
sangrado G, hipertension arterial, edema y otros efectos adversos.

. Imatinib, metotrexato: efecto aditivo, aumenta el riesgo de inmunosu-
presion.

. Metotrexato, alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, aciclovir,

ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carbo-
platin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel: efecto téxico aditivo, aumenta
El riesgo de supresion de la medula dsea.
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. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumenta el riesgo de infeccién.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administrar
conjuntamente con inmunosupresores.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
ademads genera inadecuada respuesta inmunoldgica a la vacuna, con un
aumento en el riesfo de infeccion generalizada. Contraindicadas por 2
semanas antes y 3 meses después de la quimioterapia.

Disminucién de la eficacia:

. Antiacidos: disminuyen su absorcién oral, disminuyendo efectividad de
micofenolato. Administrar micofenolato 1 hora antes de antiacidos.
. Carbon activado, aztreonam, aminoglucésidos orales, cefalosporinas,

cloramfenicol, clindamicina, fosfomicina, metronidazol, nitrofurantoina,
penicilinas, quinolonas, cotrimoxazol, vancomicina: disminuye recircula-
cion entero-hepatica, disminuyendo efectividad de micofenolato. Admi-
nistrar micofenolato 2 horas antes o 6 horas después de estos medica-
mentos.

. Colestiramina, colestipol, sales de hierro: disminuyen su absorcién oral,
disminuyendo efectividad de micofenolato. Administrar micofenolato 2
horas antes o 6 horas después de estos medicamentos.

. Levonorgestrel: disminuyen sus niveles plasmaticos y aumenta riesgo de
teratogenicidad del micofenolato, disminuye efectividad de contracep-
tivos. Utilizar métodos contraceptivos adicionales.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un médico experimen-
tado en manejo de inmunosupresores, en trasplante renal, cardiaco y hepdtico,
con adecuadas facilidades médicas para tratamiento inmediato de compli-
caciones e informacién necesaria para realizar el seguimiento del paciente.
Vigilar: Numeracion de glébulos blancos.

Profilaxis de rechazo en trasplante de rifién, corazén e higado
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente
deben consultarse.

LO4AA10
Sirolimus
Gragea Tmg

Indicaciones: Profilaxis de rechazo en trasplante renal.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

No estd indicado para profilaxis de rechazo en trasplante de higado o pulmoén.
Embarazo.

Precauciones:

. Deberd ser administrado solamente por un médico experimentado en
su manejo.

. Evitar exposicion solar prolongada.

. En pacientes con hiperlipidemia, alteraciones de la funcion hepatica o
renal.

. En uso simultaneo con farmacos nefrotoéxicos.

. En pacientes obesos con IMC >30.

. En pacientes que han recibido ciclosporina.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Edema periférico, hipertension arterial, hipercolesterolemia, hiper-
trigliceridemia. Astenia, aumento de creatinina y BUN, proteinuria. Diarrea,
ndusea, vomito, dolor abdominal, estrefiimiento, dispepsia. Cefalea, artralgias,
fiebre. Anemia, hipofosfatemia, hipokalemia, leucopenia, trombocitopenia.
Acné, erupciones cutaneas. Insomnio, aumento de peso

Poco frecuentes: Anafilaxia, reacciones anafilactoideas, angioedema. Dermatitis
exfoliativa, vasculitis. Inmunosupresion, infecciones. Tuberculosis,

Raros: Linfoma, dehiscencia de heridas, linfocele, trombocitopenia, sindrome
nefrético, sindrome urémico hemolitico, leucopenia, trombocitopenia
microangiopatica. Enfermedad pulmonar intersticial, derrame pleural, derrame
pericardico.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Rifampicina, barbituricos y otros inductores del CYP3A4: por aumento
de la metabolizacién, disminuyen concentracion plasmatica y eficacia
del farmaco.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos, AINEs, aciclovir, mitomicina, vancomicina, oxiplatin:
efecto aditivo, aumentan nefrotoxicidad.

. Antimicéticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros): aumentan toxi-
cidad por inhibicion del metabolismo hepético.

. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirime-

tamina, zidovudina, sulfadoxina, interferon alfa 2a, interferén alfa 2b,
metotrexato: efecto toxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la
medula 6sea con el quimioterapico.

. Ciclosporina: por inhibicion metabolismo, aumenta concentracion y
toxicidad del farmaco.

. Eritromicina, claritromicina: aumenta toxicidad por inhibicion del meta-
bolismo hepatico.

. Verapamilo y otros calcioantagonistas: aumentan la biodisponibilidad y

toxicidad del farmaco, posiblemente por interferencia con su metaboli-
zacion o por competicion con las proteinas plasmaticas.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada.

Dosificacion:
Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista.

Profilaxis de rechazo en trasplante renal
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente
deben consultarse.

LO4AA18
Everolimus
Tableta 0.50 - 0.75 mg

Indicaciones: Prevenciéon de rechazo en trasplante renal o cardiaco (como
parte del régimen inmunosupresor).
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo. Insuficiencia hepética severa.

Precauciones:

. Insuficiencia hepatica leve o moderada, requiere reduccion en 50% de
la dosis.

. Se recomienda monitoreo de la concentracién plasmatica del farmaco,

para asegurar presencia de una concentracion plasmatica de 3 nano-
gramos/ml o mas (limite superior 8 nanogramos/ml) a fin de obtener
una menor incidencia en rechazos agudos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia, trombocitopenia, anemia. Hipercolesterolemia, hiper-
trigliceridemia. Hipertensién. Linfocele. Tromboembolismo venoso. Trastornos
gastrointestinales. Ictericia. Acné. Edema.

Poco frecuente: Rash. Mialgia. Hemdlisis. Neumonia, neumonitis. Hepatitis.
Necrosis tubular renal. Pielonefritis.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Rifampicina, barbituricos y otros inductores del CYP3A4: por aumento
de la metabolizacién, disminuyen concentracion plasmatica y eficacia
del farmaco.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o

B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Antimicoticos azoles (ketoconazol, fluconazol y otros): aumentan toxi-
cidad por inhibicién del metabolismo hepdtico.
. Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirime-

tamina, zidovudina, sulfadoxina, interferén alfa 22, interferén alfa 2b:
efecto tdxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la medula dsea
con el quimioterépico.

. Ciclosporina: por inhibicién metabolismo, aumenta concentracién y
toxicidad del farmaco.

. Eritromicina, claritromicina: aumenta toxicidad por inhibicién del meta-
bolismo hepatico.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccion generalizada.

. Verapamilo y otros calcioantagonistas: aumentan la biodisponibilidad y

toxicidad del farmaco, posiblemente por interferencia con su metaboli-
zacion o por competicion con las proteinas plasmaticas.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Adultos: 750 microgramos PO BID, iniciando tan pronto sea posible luego del
trasplante y administradas al mismo tiempo que ciclosporina.

LO4ABO1
Etanercept
Solucion inyectable 25 - 50 mg

Indicaciones: Tratamiento de artritis reumatoide moderada a severa, con
respuesta inadecuada al tratamiento estdndar. Espondilitis anquilosante.
Artritis juvenil idiopatica severa. Artritis psoriasica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Granulomatosis de Wegener. Infecciones crénicas, invasivas, por gérmenes
oportunistas o antecedentes de infecciones recurrentes.

Precauciones:

. Pueden desarrollarse anticuerpos contra etanercept durante el trata-
miento.

. Insuficiencia cardiaca.

. Insuficiencia hepatica.

. Enfermedades del SNC. Epilepsia.
. Hepatitis B.

. Antecedentes o presencia de leucopenia, neutropenia, pancitopenia o
trombocitopenia.

. Historia de neoplasias.

. Tuberculosis latente.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Eritema, prurito, dolor, edema y reacciones locales en el sitio de
inyeccion. Cefalea, mareo, astenia. Ndusea, vomito, dolor abdominal, dispepsia.
Reacciones alérgicas. Otras, similares a las de infliximab.

Poco frecuente: Vasculitis necrotizante. Lupus discoide. Urticaria. Otras, simi-
lares a las de infliximab.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Anakinra: produce neutropenia e infeccion generalizada por efecto
aditivo.
. Mercaptopurina, micofenolato, clozapina, flucitosina, hidroxiurea,

aciclovir, ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfado-
xina, carboplatin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel, ciclofosfamida,
daunorrubicina, doxorrubicina, fluoruracilo, interferén alfa 2a, procar-
bazina, vinblastina, vincristina, zidovudina: efecto téxico aditivo que
aumenta riesgo de inmunosupresion.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.
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Artritis r toide y espondilitis anquil t
Adultos: 25 mg por via SC, dos veces a la semana, a intervalos de 3 o 4 dias.
Descontinuar tratamiento si luego de tres meses no existe respuesta.

Artritis psoridsica
Adultos: 25 mg por via SC, dos veces a la semana, a intervalos de 3 o 4 dias.
Descontinuar tratamiento si luego de tres meses no existe respuesta.

Artritis idiopdtica juvenil

Niflos mayores de 4 afios y adolescentes: 400 microgramos/kg (maximo 25
mg) por via SC, dos veces por semana, a intervalos de 3 o 4 dias. Desconti-
nuar tratamiento si no existe respuesta luego de seis meses o si se pierde una
respuesta inicial.

L04AB02
Infliximab
Polvo para perfusién 100mg

Indicaciones: Tratamiento de espondilitis anquilosante, artritis psoridsica,
colitis ulcerativa, enfermedad de Crohn, artritis reumatoidea, soriasis y artritis
reactiva.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, a sus componentes o
alas proteinas murinas. ICC moderada o severa. Infecciones cronicas, invasivas,
por gérmenes oportunistas o antecedentes de infecciones recurrentes. Admi-
nistracién con vacunas vivas.

Precauciones:

. Enfermedades desmielinizantes del SNC, manifestaciones del SNC por
vasculitis sistémica o esclerosis multiple. Epilepsia.

. Portadores cronicos de hepatitis B.

. Antecedentes o presencia de leucopenia, neutropenia, pancitopenia o
trombocitopenia.

. Historia de neoplasias.

. Tuberculosis latente.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, ndusea, vémito. Fiebre, escalofrios, prurito, urti-
caria. Fatiga, disnea, infecciones respiratorias altas, bronquitis, dolor toracico.
Cefalea, rubor facial. Hipotension.

Poco frecuente: Dolor dorso lumbar, tos, diarrea, moniliasis, incluyendo candi-
diasis dérmica. Estomatitis, glositis, vaginitis. Faringitis, rinitis, sinusitis. IVU.
Raros: Hernia abdominal, abscesos, sindrome de dificultad respiratoria en
adultos. Colecistitis, perforacién u obstruccion intestinal, estenosis intestinal.
Infarto renal o esplénico. Sindrome similar al LED. Linfoma. Palpitaciones,
neumonia. Esplenomegalia. Sincope. Lesiones tendinosas. Trombocitopenia.
Obstruccion ureteral.

Frecuencia indeterminada: Reacciones anafilactoideas, broncoespasmo grave.
Insuficiencia hepética aguda, hepatitis, ictericia. Sindrome de Guillain-Barre.
Enfermedad de Hodgkin. Purpura trombocitopénica. Edema laringeo o
faringeo. Leucopenia, neutropenia, pancitopenia, trombocitopenia. Linfoma
no Hodgkin. Neuropatias. Vasculitis cutanea.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Anakinra: produce neutropenia e infeccion generalizada por efecto aditivo.

. Mercaptopurina, micofenolato, clozapina, flucitosina, hidroxiurea,
aciclovir, ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfado-
xina, carboplatin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel, ciclofosfamida,
daunorrubicina, doxorrubicina, fluoruracilo, interferén alfa 2a, procar-
bazina, vinblastina, vincristina, zidovudina: efecto téxico aditivo que
aumenta riesgo de inmunosupresion.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Tratamiento de espondilitis anquilosante, artritis psoridsica, colitis ulcera-
tiva, enfermedad de Crohn, artritis reumatoidea, soriasis y artritis reactiva.
Adultos: Dosis inicial: 3 - 5 mg/kg, en infusion IV lenta (al menos en 2 horas)
seguida de otra dosis igual a las 2 - 6 semanas y luego cada 6 — 8 semanas.
Nifios: No existen dosis aprobadas para tratamiento a nifios en la mayoria de
estas afecciones.

Enfermedad de Crohn
Nifios > 6 afios: 5 mg/kg en infusion IV lenta (al menos en 2 horas) alas 0,2y 6
semanas, seguida de igual dosis cada 8 semanas.

LO4AB04
Adalimumab
Solucién inyectable 40 mg/ 0.8 ml

Indicaciones: Tratamiento de artritis reumatoide moderada a severa, con
respuesta inadecuada al tratamiento estandar. Espondilitis anquilosante.
Artritis psoriasica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Infecciones crénicas, invasivas, por gérmenes oportunistas o antecedentes de
infecciones recurrentes.

Precauciones:

. Pueden desarrollarse anticuerpos contra adalimumab durante el trata-
miento.

. Insuficiencia cardiaca.

. Insuficiencia hepatica.

. Enfermedades del SNC. Epilepsia.
. Hepatitis B.

. Antecedentes o presencia de leucopenia, neutropenia, pancitopenia o
trombocitopenia.

. Historia de neoplasias.

. Tuberculosis latente.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.
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Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
SU Uso.

Efectos adversos:

Eritema, prurito, dolor, edema y reacciones locales en el sitio de inyeccion.
Cefalea, mareo, dolor de espalda, rash cutaneo, hipertension, hipercolestero-
lemia, hematuria. Otras, similares a las de infliximab.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Anakinra: produce neutropenia e infeccién generalizada por efecto aditivo.

. Mercaptopurina, micofenolato, clozapina, flucitosina, hidroxiurea,
aciclovir, ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfado-
xina, carboplatin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel, ciclofosfamida,
daunorrubicina, doxorrubicina, fluoruracilo, interferén alfa 2a, procar-
bazina, vinblastina, vincristina, zidovudina: efecto téxico aditivo que
aumenta riesgo de inmunosupresion.

. Vacunas vivas (Sarampiodn, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infeccién generalizada.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Artritis r toide, espondilitis anquil te y artritis p¢

Adultos: 40 mg por via SC, cada semana. La respuesta clinica se obtiene usual-
mente a las 12 semanas de tratamiento. Descontinuar tratamiento si luego de
tres meses no existe respuesta.

L04AC02
Basiliximab
Polvo para inyeccién 10 - 20 mg

Indicaciones: Profilaxis de rechazo en trasplante de rifion.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, a sus componentes.
La vacuna viva contra Varicela y otras vacuna vivas se deberan administrar
2 semanas antes o 3 meses después del tratamiento inmunosupresivo, para
evitar una respuesta inmunoldgica inadecuada o el riesgo de una infeccion
diseminada.

Precauciones:

. Debera ser administrado por médicos experimentados en el manejo de
inmunosupresores, tratamiento y manejo de pacientes con trasplante de
drganos, en unidades especializadas. El médico responsable del trata-
miento deberd disponer de toda la informacién necesaria para el segui-
miento de la evolucién del paciente.

. Mayor precaucién si el paciente recibié previamente este medicamento
o0 en pacientes geriatricos.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.
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Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, ndusea, vémito, diarrea, dispepsia. Edema peri-
férico, fiebre. Infecciones virales. Hipo o hiperkalemia. Hiperglicemia, hiperco-
lesterolemia, hipofosfatemia, hiperuricemia. IVU. Disnea, Infecciones respira-
torias altas. Acné. Hipertension arterial. Cefalea, temblores, insomnio. Anemia.
Inmunosupresidn, infecciones, neumonia, sepsis, infecciones por gérmenes
oportunistas. Alteraciones linfoproliferativas. Trombocitopenia, leucopenia,
policitemia. Diabetes mellitus. Cancer.

Poco frecuente: Anafilaxia. Reacciones severas de hipersensibilidad. Sindrome
de liberacién de citoquinas.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administra
conjuntamente con inmunosupresores.

Aumento de los efectos adversos:

. Anakinra: produce neutropenia e infeccién generalizada por efecto aditivo.

. Mercaptopurina, micofenolato, clozapina, flucitosina, hidroxiurea,
aciclovir, ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfado-
xina, carboplatin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel, ciclofosfamida,
daunorrubicina, doxorrubicina, fluoruracilo, interferon alfa 2a, procar-
bazina, vinblastina, vincristina, zidovudina: efecto téxico aditivo que
aumenta riesgo de inmunosupresion.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):
aumenta riesgo de infecciéon generalizada.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Profilaxis de rechazo en trasplante de rifién.

Adultos: 20mg IV por 2 ocasiones: 1ra dosis dentro de las 2 horas luego del
trasplante. 2da dosis después de 4 dias.

Nifos < 35 kg: 10mg IV por 2 ocasiones: 1ra dosis dentro de las 2 horas luego
del trasplante. 2da dosis después de 4 dias.

Nifios > 35 kg: 20mg IV por 2 ocasiones: 1ra dosis dentro de las 2 horas luego
del trasplante. 2da dosis después de 4 dias.

LO4ADO1

Ciclosporina

Capsula o Tableta 25 - 100 mg | Solucién inyectable 250 mg/ml | Solucién
Oral 100mg/ml

Indicaciones: Rechazo en trasplante de rindn, higado, corazén o médula
6sea. Enfermedad del injerto contra el huésped. Artritis reumatoidea severa.
Psoriasis severa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo, lactancia. Porfiria. Hipertensién no controlada, insuficiencia renal,
uso de inmunosupresores, en psoriasis y artritis reumatoidea. Alquitran de
hulla o radiacion en psoriasis. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis,
varicela, rotavirus).
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Precauciones:

. Insuficiencia renal y hepatica.
. Adultos mayores.

. Exposicion al sol en psoriasis.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso, salvo sea indispensable
para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su Uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipertension (sobre todo en pacientes con trasplante de corazén).
Hiperplasia gingival, hirsutismo, fatiga. Incrementos de la urea y la creatinina
séricas reversibles, dependientes de la dosis y no relacionados con rechazo
tisular. Sensacién de quemazén en manos y pies. Hiperpotasemia, disfuncién
hepatica, hiperuricemia, hipercolesterolemia, hiperglucemia. Anemia leve,
temblor, convulsiones, neuropatia. Dismenorrea o amenorrea. Miopatia o debi-
lidad muscular, calambres. Gota. Edema. Cefalea. Susceptibilidad aumentada a
las infecciones por inmunodepresion.

Poco frecuente: Aumento de la incidencia de neoplasias y enfermedades linfo-
proliferativas. Trombocitopenia. Hepatotoxicidad. Hipomagnesemia. Vomito.
Raros: Sindrome urémico hemolitico. Reacciones alérgicas incluyendo anafi-
laxia, broncoespasmo y otras. Nefrotoxicidad, trombosis capilar glomerular.
Pancreatitis. Diabetes mellitus. Leucopenia, anemia hemolitica. Convulsiones,
encefalopatia, neurotoxicidad, hipertension intracraneal, edema de papila,
infarto del miocardio, depresion, sangrado Gl.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Fenitoina, orlistat, hormona de crecimiento, carbamazepina, fenobar-
bital, rifampicina: induccién del metabolismo hepatico.

Aumento de los efectos adversos:

. Alfazulosina, ergotamina, cafeina + ergotamina, efavirenz, flecainida,
sildenafilo, carbamazepina, vinblastina, vincristina, paclitaxel, oxiplatino,
oxibutinina, tolterodina, indinavir, saquinavir, ritonavir, nelfinavir, lopi-
navir: aumento de sus niveles plasmaticos por inhibicion del metabo-
lismo hepatico, aumenta la toxicidad.

. Aminoglucésidos, cisplatino, carboplatino, amfotericina B, aciclovir, vala-
ciclovir, vancomicina, hidroclorotiazida, inhibidores de la ECA, AINEs:
efecto nefrotéxico aditivo.

. Benzodiazepinas, fentanilo, buprenorfina: inhibicion del metabolismo
hepatico, incrementando riesgo de depresion del SNC.
. Colchicina, simvastatina, pravastatina, lovastatina, atorvastatina: inhibi-

cion del metabolismo hepatico, aumenta el riesgo de miopatia, rabdo-
miolisis y fallo multisistémico.

. Digoxina: disminucion de su excrecidn renal, aumenta la toxicidad.

. Diuréticos ahorradores de potasio, sales de potasio: efectos sinérgicos,
aumenta riesgo de hiperkalemia.

. Eritromicina, claritromicina, quinolonas que prolongan el QT (ofloxacina,

levofloxacina, norfloxacina, maxifloxacina y otras), antiarritmicos clase Ill
(amiodarona, sotalol), dolasetrén, prometazina, propafenona: hipoka-
lemia y otras alteraciones electroliticas, aumenta el riesgo de cardiotoxi-
cidad con prolongacion del QT.

. Jugo de toronja: aumento de sus niveles plasmaticos por inhibicion del
metabolismo Gl, aumentando toxicidad de ciclosporina.
. Metformina, sulfonilureas, insulina: disminucién de excrecién renal,

aumenta el riesgo de acidosis lactica e Hipoglicemia, si hay insuficiencia
renal.
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. Metoclopramida: absorcion aumentada, aumentando toxicidad de
ciclosporina.
. Metotrexato, alopurinol, azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, aciclovir,

ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carbo-
platin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel: efecto téxico aditivo, aumenta
El riesgo de supresion de la medula dsea.

. Tramadol, lindano tépico, bupropién, doxorrubicina: efectos sinérgicos,
también coma, mecanismo no establecido, aumenta el riesgo de convul-
siones.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

ademas genera inadecuada respuesta inmunoldgica a la vacuna, con
riesgo de infeccion generalizada. Contraindicadas por 2 semanas antes y
3 meses después de la quimioterapia.

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administrar
conjuntamente con inmunosupresores.

. Zafirlukast, metronidazol, tinidazol, omeprazol, imatinib, glucocorti-
coides, contraceptivos orales, cimetidina, cloroquina, bromocriptina,
alopurinol, amiodarona, andrégenos, simvastatina, ezetimiba, diltiazem,
ciprofloxacina, antimicéticos azoles: aumento de sus niveles plasmaticos
por inhibicion del metabolismo hepatico, aumentando toxicidad de
ciclosporina.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un médico experimen-
tado en manejo de inmunosupresores, adecuadas facilidades médicas para
tratamiento inmediato de complicaciones e informacién necesaria para
realizar el sequimiento del paciente.

Vigilar: Funcién renal: aumento de urea y creatinina séricas que depende de
la dosis durante las primeras semanas puede requerir reduccion de la dosis;
excluya rechazo en caso de trasplante renal. Funciéon hepatica: ajuste la dosis
segun la bilirrubina y enzimas hepaticas.

Presion arterial: suspender en caso de hipertensién que no se compensa
con antihipertensivos. Potasio sérico, sobre todo en caso de alteracion renal
notable (riesgo de hiperpotasemia). Magnesio, acido urico, lipidos plasmaticos
antes y durante el tratamiento.

Rechazo en trasplante de rifion, higado, corazon o médula 6sea. Enfermedad
del injerto contra el huésped. Artritis r toidea severa. Psoriasis severa.
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente
deben consultarse.

LO4AX01
Azatioprina
Tableta 50 mg | Polvo para inyeccién 100 mg

Indicaciones: Profilaxis de rechazo en trasplante de rifidn. Artritis reumatoidea
severa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo para artritis reumatoidea. Evitar embarazo antes y durante su uso.
Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus).

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion renal.
. Uso previo de farmacos alquilantes.
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Uso en Embarazo: Categoria D. Contraindicado su uso, salvo sea indispen-
sable para la madre.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Leucopenia, infecciones. Anemia megaloblastica. Depresién de la
médula ésea. Inmunosupresion. Anorexia, ndusea, vomito, dolor abdominal
como manifestaciones de hipersensibilidad Gl.

Poco frecuente: Hepatitis, colestasis. Trombocitopenia. Linfoma, neoplasias.
Aumento de transaminasas. Exantemas.

Raros: Enfermedad oclusiva de la vena hepatica. Fiebre, taquicardia,, dolores
musculares y articulares, enrojecimiento de la piel. Pancreatitis. Neumonitis.
Ulceraciones de la boca y los labios.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Vacunas, toxoides (difteria, tosferina, tétanos, poliomielitis, hepatitis A o
B, haemophilus influenza tipo B, meningococo, papiloma virus humano):
disminuye respuesta inmune a vacuna o toxoides si se los administrar
conjuntamente con inmunosupresores.

. Warfarina: posible incremento en la sintesis de protrombina, disminu-
yendo efectividad de anticoagulantes. Vigilar INR.

Aumento de los efectos adversos:

. Imatinib, metotrexato: efecto aditivo, aumenta riesgo de inmunosupre-
sion.

. Inhibidores de la ECA: aumenta riesgo de leucopenia severa y toxicidad
hematoldgica, mecanismo desconocido.

. Mercaptopurina, micofenolato, clozapina, flucitosina, hidroxiurea,

aciclovir, ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfado-
xina, carboplatin, mitomicina, bleomicina, paclitaxel, ciclofosfamida,
daunorrubicina, doxorrubicina, fluoruracilo, interferdn alfa 2a, procarba-
zina, vinblastina, vincristina, zidovudina: efecto tdxico aditivo, aumenta
riesgo de supresion de la médula 6sea. Azatioprina se convierte en
mercaptopurina.

. Metotrexato, alopurinol, flucitosina, hidroxiurea, aciclovir, ganciclovir,
primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina, carboplatin, mito-
micina, bleomicina, paclitaxel: disminucion del metabolismo hepético,
aumenta toxicidad de azatioprina. Disminuir dosis de azatioprina en

70%.
. Natalizumab, alefacept: efecto aditivo, aumenta riesgo de infeccion.
. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

ademas genera inadecuada respuesta inmunolégica a la vacuna, riesgo
de infeccion generalizada. Contraindicadas por 2 semanas antes y 3
meses después de la quimioterapia.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un médico experimen-
tado en manejo de inmunosupresores, en trasplante renal, con adecuadas
facilidades médicas para tratamiento inmediato de complicaciones e informa-
cién necesaria para realiza el seguimiento del paciente. Vigilar: Numeracién de
glébulos blancos.

Profilaxis de rechazo en trasplante de rifidn. Artritis reumatoidea severa.
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente
deben consultarse.

LO4AX02
Talidomida
Comprimidos 100 mg

Indicaciones: Induccién a la remision de mieloma mdultiple como medica-
mento de primera o segunda linea y adicionalmente para el tratamiento de
mantenimiento de pacientes con dicha patologia”.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Embarazo actual o planificado. Lepra tipo 1.

Precauciones:

. No debe emplearse como monoterapia, si esta presente neuritis mode-
rada a severa, en cuyo caso también ha de administrarse terapia con
corticoides.

. Pacientes femeninas deben utilizar simultdneamente dos medidas anti-

conceptivas, por lo menos 4 semanas antes, durante y 4 semanas luego
del tratamiento. Talidomida no afecta la biodisponibilidad de anticon-
ceptivos orales.

. Es obligatorio efectuar test de embarazo regulares durante el tratamiento.

. Se excreta por semen, por lo cual pacientes masculinos deben emplear
también métodos contraceptivos de barrera.

. Pacientes no deben conducir u operar maquinaria.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado su uso. Teratogénico en
humanos, incluso con dosis Unicas.

Uso en Lactancia: Contraindicado su empleo, o suspender lactancia durante
Su uso.

Efectos adversos:

Teratogénesis. Neuropatia severa e irreversible. Constipacion, mareo, somno-
lencia. Hipotensidn ortostatica, bradicardia. Trombosis venosa profunda. Rash
macular eritematoso. Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis tdxica epidér-
mica. Amenorrea. Hipotiroidismo. Pérdida de la libido, disfuncion eréctil.
Neumonitis intersticial. Demencia transitoria. Neutropenia, trombocitopenia.
Aumento de la carga viral en VIH.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: incrementa los efectos sedantes en SNC.

. Antineoplasicos: aumentan el riesgo de tromboembolismo venoso y
mielosupresion.

. Barbituricos: aumenta el riesgo de depresién del SNC.

. Clorpromazina: se incrementan sus efectos sedantes.

. Isoniazida: incrementa el riesgo de neuropatia periférica.

. Vacunas vivas (Sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus):

aumenta riesgo de infeccién generalizada.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Eritema nodoso leproso

Adultos: 100 a 300 mg PO QD, preferentemente al acostarse. En casos severos
hasta 400 mg QD pueden emplearse. Una vez que se obtiene respuesta satis-
factoria, debe irse reduciendo la dosis 50 mg cada 2 a 4 semanas.
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NOMBRE GENERICO
(Denominacion
Internacional)
FORMA
FARMACEUTICA
CONCENTRACION
NIVEL Prescripcion

Atencion

M SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO

Mo1 PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS
MO1A PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS
NO ESTEROIDEOS
MOTAB Derivados del dcido acético y sustancias relacionadas
MO1ABO5 | Diclofenaco | Tableta 25mg- 100
X x x| O
mg
Suposi- 125mgy
torio 100 mg x|x| x| R
Solucién | 25 mg/ml
: X/ x| x| P
inyectable
MO1AB15 | Ketorolaco | Solucién | 30 mg/ml
; x/ x x P
inyectable
MOTAE Derivados del dcido propiénico
MO1AEO1 | Ibuprofeno | Tableta 200 mg -
X/ x x| O
800 mg
Suspen- 100 mg
sibnoral | y200 x| x| x| O
mg/5ml
MO1AEO2 | Naproxeno | Tableta 100 mg -
X/ x x| O
550 mg
Mo3 RELAJANTES MUSCULARES
MO3A AGENTES RELAJANTES MUSCULARES DE ACCION
PERIFERICA
MO3AB Derivados de la colina
MO03ABO1 Suxﬁme— §o|uaon 20 mg/ml HE <! x|p
tonio inyectable
MO3A X Otros agentes relajantes musculares de accidn periférica
MO03AX01 | Toxina Polvo 100 Uly HE
botulinica para 500 Ul ® x| x| P
inyeccion p
MO3AC Otros compuestos de amonio cuaternario
MO03ACO1 | Pancuronio §o|uaon 2mg/ml HE | x|p
inyectable
MO3AC09 | Rocuronio, | Solucién | 10 mg/ml

HE x| x| P

Bromuro inyectable
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FARMACEUTICA
Atencion

Productos Antiinflamatorios y Antirreumaticos

Comtin
Internacional)
FORMA

(Denominacién
CONCENTRACION
NIVEL Prescripcion

L1 [ ]m] MO1ABO5

Mo4 PREPARADOS ANTIGOTOSOS ?i;'rftenza? 100 mg | Supositorio 12,5 mg - 100 mg |
ableta 25 mg - mg | Supositorio 12.5 mg - mg
MO04A PREPARADOS ANTIGOTOSOS Solucién inyectable 25 mg/ml
MO4A A Preparados que inhiben la produccién de dcido urico
MO04AAO1 | Alopurinol | Tableta 100 mg - Indicaciones: Enfermedades reumaticas crénicas inflamatorias: artritis reuma-
300 mg X|x|x|O toidea, osteoartrosis, espondilitis anquilosante, espondiloartritis, artritis idio-

patica juvenil. Tratamiento sintomético para: ataque agudo de gota, dismeno-
rrea. Tratamiento de inflamaciones postraumaticas. Cdlico ureteral y vesicular.
MO04A C Preparados sin efecto sobre el metabolismo del dcido drico Dolor postoperatorio.

MO04ACO1 | Colchicina Tableta 0.5mg

x| x| x| O Contraindicaciones: Ulcera gastroduodenal. Disfuncién renal moderada o
severa. Hipovolemia. Deshidratacién. Diatesis hemorragica. Sangrado cerebro-
vascular (incluyendo sospecha). Antecedentes de asma, angioedema, urticaria

Mo5 DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES OSEAS o rinitis precipitadas por AAS o AINEs. Porfiria. Desordenes de la coagulacién.
MO5B DROGAS QUE AFECTAN LA MINERALIZACION Pacientes menores'de 12 afos. Embarazo. Hipersensibilidad a los AINEs (inclu-
yendo COX2 selectivos).
MO5BA Bifosfonatos
MO05BA04 | Acido Tableta 35mgy 70 Precauciones:
alendrénico mg . Pacientes en postoperatorio de cirugia ortopédica mayor (ej. reemplazo
(Alendrona- x|x|x |0 de cadera) y otras cirugias con importante pérdida sanguinea, aumenta
to sodico) el riesgo de insuficiencia renal aguda.
MO5BA06 | Acidoiban- | Tableta 150 mg E . Pacientes mayores de 60 afios, antecedentes de Ulcera gastroduodenal y/o
drénico () x| 0 bajo tratamiento con anticoagulantes o corticoesteroides, requieren preven-
" cién de hemorragia gastrointestinal inducida por AINEs con omeprazol.
Solucién | 1 mg/ml E .
: x P . Asma y broncoespasmo y trastornos alérgicos.
. inyectable ) . Infecciones, puede quedar enmascarada la fiebre e inflamacion.
MO5BA08 | Acido zolen- | Solucion | 0.8 mg/ml | < p . Pacientes geriétricos, pacientes debilitados y nifios, son més suscepti-
drénico inyectable bles a efectos adversos, principalmente renales.
Polvo 4mg . Insuficiencia renal, aumenta riesgo de hiperkalemia y nefrotoxicidad.
para E X x| P . Insuficiencia hepatica, disminuye metabolizacién del farmaco y puede
inyeccion aumentar los efectos adversos, incluyendo hepatotoxicidad.
. Pacientes con enfermedades cardiovasculares, puede agravarse su

condicién por interaccién con medicaciones de base que se ligan en alta
proporcién a proteinas (por ej. calcioantagonistas, digitélicos, warfarina)
y por la mayor retencién de sodio y agua inducida por el AINE.

. Enfermedad de Crohn, diverticulitis, colitis ulcerativa, puede empeorar
su condicion.

. Alcoholismo y tabaquismo, aumentan riesgo de lesiones gastricas

. Enfermedades psiquiatricas. Epilepsia. Enfermedad de Parkinson.

. Durante la conduccién de vehiculos puede producir vértigo u otros tras-

tornos del SNC, incluyendo alteraciones visuales.

Uso en Embarazo: Categoria B en el | trimestre y categoria D lll trimestre. Atra-
viesa barrera placentaria. El uso regular durante el lll trimestre provoca cierre
del ductus arterioso fetal in-Utero y posiblemente hipertensiéon pulmonar
persistente en el recién nacido. Ademads, el inicio de la labor puede retardarse
y su duracion incrementarse.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero en dosis muy bajas
como para provocar efectos adversos. No obstante, es preferible evitar su uso
durante la lactancia.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor en el sitio de inyeccién. Ulcera gastroduodenal, perforacién y
hemorragia Gl. Anorexia, nduseas, dolor abdominal, dispepsias, constipacion,
diarrea. Edema periférico, retencion de liquidos. Insuficiencia renal aguda.
Cefalea, somnolencia, mareo, vértigo, obnubilacién, confusion mental. Hipo-
coagulabilidad. Exantemas. Aumento de transaminasas. Tinnitus. Equimosis.
Depositos corneales.

Poco frecuente: Efectos trombéticos como infarto del miocardio, ACV, trom-
boembolismo, HTA, ICC. Anemia. Broncoespasmo. Pancreatitis aguda. Necrosis
papilar renal.

Raros: Lesion tisular en el lugar de inyeccion. Reacciones anafilacticas, derma-
titis exfoliativa, sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis toxica epidérmica.
Hepatitis (ocasionalmente letal), ictericia. Depresion profunda, psicosis, aluci-
naciones, suicidio. Anemia aplasica. Neutropenia, trombocitopenia.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antihipertensivos y antagonistas adrenérgicos: se reduce la respuesta
hipotensora, por aumento en la retencién de sodio y agua.

. Misoprostol: se reduce la concentracion plasmatica de diclofenaco;
ademads, aumentan los efectos adversos gastrointestinales (los no ulce-
r0s0s).

. Sucralfato, colestiramina, colestipol: se reducen las concentraciones

plasmaticas de diclofenaco.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido acetil salicilico, otros AINEs (incluso selectivos COX 2): por efectos
aditivos, mayor riesgo de efectos adversos gastrointestinales, hepaticos,
renales y cardiovasculares. Contraindicado uso concomitante.

. Acido omega-3, urokinasa, acido valproéico, glucosamina: efecto antipla-
quetario adicional.

. Ciclosporina: aumenta el riesgo de insuficiencia renal.

. Digitélicos, calcioantagonistas: aumentan sus efectos toxicos, al despla-
zarse su fraccion ligada a proteinas plasmaticas.

. Diuréticos: aumenta el riesgo de insuficiencia renal y desbalance electrolitico.

. Glucocorticoides: aumenta el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

. Heparina, dipiridamol, clopidogrel, AAS, inhibidores selectivos de la

recaptacion de la serotonina: mayor riesgo de sangrado, por efecto anti-
plaquetario adicional.

. IECAs (ej. enalapril) y ARA-II (ej. losartan): aumenta el riesgo de insufi-
ciencia renal.

. Insulina e hipoglicemiantes: se incrementa el efecto hipoglicemiante.

. Metotrexato: aumentan sus niveles plasmaticos y téxicos, por disminu-
cion de la excrecion renal.

. Micofenolato, alendronato: efecto toxico aditivo.

. Probenecid, alcohol, litio: por disminucién de la excrecién renal, mayor
riesgo de efectos adversos. Contraindicado uso simultaneo.

. Warfarina: se desplaza fraccion ligada a proteinas y aumenta el riesgo

de sangrado.

Dosificacion:

Usar el menor tiempo posible y la menor dosis efectiva. Monitorizar la TA.
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica.
Adultos: La dosis usual es 75 a 150 mg/dia divididos en 3 dosis por via oral.

En artritis reumatoide maximo 200 mg/dia (50 mg cada 6 horas).

Por via intramuscular puede emplearse 75 mg QD, o si se requiere para condi-
ciones mas severas 75 mg IM BID. El tiempo recomendado de uso parenteral
es de méaximo 2 dias.

Para célico renal puede administrarse 75 mg IM repetidos una sola vez luego
de 30 minutos en caso necesario.
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Nifios: El empleo ha de evitarse. En caso indispensable, como en artritis idio-
pdtica juvenil, para nifios de 1 a 12 afios la dosis es 1 a 3 mg/kg/dia, PO o VR, en
dosis divididas, maximo 150 mg/dia.

MO1AB15
Ketorolaco
Solucién inyectable 30 mg/ml

Indicaciones: Dolor postoperatorio (tratamiento a corto plazo de 2 a 5 dias).

Contraindicaciones: Ulcera gastroduodenal. Disfuncion renal moderada o
severa. Hipovolemia. Deshidratacién. Diatesis hemorragica. Sangrado cerebro-
vascular (incluyendo sospecha). Antecedentes de asma, angioedema, urticaria
o rinitis precipitadas por AAS o AINEs. Porfiria. Desordenes de la coagulacion.
Hipersensibilidad a los AINEs (incluyendo COX2 selectivos). Embarazo, labor de
parto y lactancia.

Precauciones: En general, similares a las de todos los AINEs (ver detalles en

ficha del diclofenaco).

. No utilizar en condiciones inflamatorias que podrian ser manejadas con
otros AINEs (diclofenaco, ibuprofeno, naproxeno).

Uso en Embarazo: Categoria D. No administrar durante el embarazo y labor
de parto.

Uso en Lactancia: No administrar a mujeres que dan de lactar.

Efectos adversos: En general, similares a las de todos los AINEs (ver detalles en
ficha del diclofenaco), pero algunos estudios sugieren que provoca una mayor
incidencia de efectos adversos (principalmente gastrointestinales), por lo cual
se recomienda empleo a dosis minima eficaz y por corta duracién.

Interacciones: Similares a las de todos los AINEs (ver detalles en ficha del diclo-
fenaco).

Dosificacion:

Usar el menor tiempo posible (méximo 5 dias) y la menor dosis efectiva. Moni-
torizar la TA. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o
hepatica.

Dolor postoperatorio

Adultos: Dosis Unica: 60 mg IM por una vez, o 30 mg IV por una vez. En caso
necesario puede emplearse dosis mdultiples: 30 mg IM o IV cada 6 horas,
maéximo 120 mg/dia.

En pacientes geridtricos, insuficientes renales o pacientes con <50 kg de peso,
las dosis deben reducirse en un 50%.

Nifios 2 a 16 afios: El empleo ha de evitarse. En caso indispensable, 1 mg/kg IM
como dosis Gnica, maximo 30 mg; o, 0.5 mg/kg IV méximo 15 mg.

MO1AEO1
Ibuprofeno
Tableta 200 mg - 800 mg | Suspension oral 100 mg y 200 mg/5ml

Indicaciones: Enfermedades reumdticas cronicas inflamatorias: artritis reuma-
toidea, osteoartrosis, espondilitis anquilosante, espondiloartritis, artritis idio-
patica juvenil. Fiebre. Dolor agudo o crénico (leve a moderado). Artritis gotosa,
ataque agudo de gota. Dismenorrea primaria. Cefalea de origen vascular. Dolor
posquirlrgico. Tratamiento de inflamaciones postraumaticas.
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Contraindicaciones: Ulcera gastroduodenal. Disfuncién renal moderada o
severa. Hipovolemia. Deshidratacion. Didtesis hemorragica. Sangrado cerebro-
vascular (incluyendo sospecha). Antecedentes de asma, angioedema, urticaria
o rinitis precipitadas por AAS o AINEs. Porfiria. Desordenes de la coagulacion.
Embarazo. Hipersensibilidad a los AINEs (incluyendo COX2 selectivos).

Precauciones: En general, similares a las de todos los AINEs (ver detalles en
ficha del diclofenaco).

Uso en Embarazo: Categoria B en el | trimestre y categoria D Ill trimestre. Atra-
viesa barrera placentaria. El uso regular durante el lll trimestre provoca cierre
del ductus arterioso fetal in-Utero y posiblemente hipertensién pulmonar
persistente en el recién nacido. Ademads, el inicio de la labor puede retardarse
y su duracién incrementarse.

Uso en Lactancia: La cantidad que se excreta por leche materna es muy baja.
No se han observado efectos adversos en lactantes cuyas madres recibieron
ibuprofeno. Se considera compatible con la lactancia.

Efectos adversos: En general, similares a las de todos los AINEs (ver detalles en
ficha del diclofenaco), pero algunos estudios sugieren que es mejor tolerado
y se asocia con una menor incidencia de efectos adversos, principalmente los
gastrointestinales. Ademads, los estudios han demostrado que, a diferencia de
otros AINEs, su uso en nifios (mayores de 6 meses) posee un perfil de sequ-
ridad similar a paracetamol, respecto al riesgo de sangrado gastrointestinal,
falla renal o anafilaxis.

Dosificacion:

Usar el menor tiempo posible y la menor dosis efectiva. Monitorizar la TA.
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica.
Adultos: Como antitérmico la dosis recomendada es de 200 a 400 mg PO cada
4 a 6 horas, hasta un maximo de 1200 mg diarios.

La dosis usual para condiciones dolorosas es 1200 a 1800 mg PO diarios, en
dosis divididas cada 6 u 8 horas. Dosis de mantenimiento entre 600 mg y 1200
mg suelen ser efectivas en la mayoria de pacientes. En caso necesario las dosis
pueden ser incrementadas.

En artritis reumatoide la dosis méxima recomendada es 2400 mg diarios
(excepcionalmente 3200 mg diarios).

Para la dismenorrea se ha recomendado dosis de 200 a 400 mg PO cada 6 a 8
horas (idealmente iniciando 24 a 48 horas antes del inicio de la menstruacion),
preferiblemente maximo 1200 mg/dia.

Nifos: Suempleo se considera seguro. La dosis recomendada para fiebrees 5 a
10 mg/kg PO cada 6 u 8 horas, y para cuadros dolorosos 10 mg/kg.

En niflos de 6 meses a 2 aitos puede administrarse también pauta fija de 50 mg
PO tres o cuatro veces diarias; en nifios de 2 a 7 afios puede aumentarse a 100
mg y en mayores de 7 aios hasta 200 mg PO tres o cuatro veces diarias.

En artritis idiopdtica juvenil, la dosis recomendada es 10 mg/kg PO cada 6 u 8
horas, y en casos severos incluso 40 a 60 mg/kg/dia divididos en 4 o 6 dosis.

MO1AE02
Naproxeno
Tableta 100 mg - 550 mg

Indicaciones: Enfermedades reumaticas: artritis reumatoidea, osteoartrosis,
espondilitis anquilosante, artritis idiopatica juvenil. Dolores leves a moderados.
Tratamiento de inflamaciones postraumdticas. Dismenorrea primaria. Artritis
gotosa, ataque agudo de gota. Gota aguda. Migrafa.
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Contraindicaciones: Ulcera gastroduodenal. Disfuncién renal moderada o
severa. Hipovolemia. Deshidratacién. Diatesis hemorragica. Sangrado cerebro-
vascular (incluyendo sospecha). Antecedentes de asma, angioedema, urticaria
o rinitis precipitadas por AAS o AINEs. Porfiria. Desordenes de la coagulacion.
Embarazo. Hipersensibilidad a los AINEs (incluyendo COX2 selectivos).

Precauciones: En general, similares a las de todos los AINEs (ver detalles en
ficha del diclofenaco).

Uso en Embarazo: Categoria B en el | trimestre y categoria D Il trimestre. Atra-
viesa barrera placentaria. El uso regular durante el lll trimestre provoca cierre
del ductus arterioso fetal in-Gtero y posiblemente hipertensién pulmonar
persistente en el recién nacido. Ademads, el inicio de la labor puede retardarse
y su duracién incrementarse.

Uso en Lactancia: La cantidad que se excreta por leche materna es muy baja.
No se han observado efectos adversos en lactantes cuyas madres recibieron
ibuprofeno. Se considera compatible con la lactancia.

Efectos adversos: En general, similares a las de todos los AINEs (ver detalles
en ficha del diclofenaco).

Interacciones: Similares a las de todos los AINEs (ver detalles en ficha del diclo-
fenaco).

Dosificacion:

Usar el menor tiempo posible y la menor dosis efectiva. Monitorizar la TA.
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica.

Cada 550 mg de naproxeno sédico son equivalentes a 500 mg de naproxeno.

Enfermedades reumdticas

Adultos: 500 a 1000 mg de naproxeno PO como dosis Unica o dividido en dos
dosis. Dosis maxima: 1500 mg PO QD, por un periodo de hasta 6 meses.
Nifios: El empleo ha de evitarse. En caso de artritis idiopdtica juvenil, para nifos
mayores de 5 afios la dosis recomendada es 10 mg/kg/dia PO dividido en dos
dosis y en casos severos hasta 15 mg/kg dos veces diarias (méaximo 1 gramo/
dia) para el manejo a corto plazo.

Otras condiciones dolorosas, incluyendo dismenorrea
Adultos: Dosis inicial habitual de 500 mg PO de naproxeno, seguidos de 250
mg cada 6 a 8 horas, hasta un maximo de 1250 mg diarios luego del primer dia.

Gota aguda
Adultos: Dosis inicial 750 mg PO de naproxeno, seguido de 250 mg PO cada
8 horas.

Migraina
Adultos: Dosis inicial 750 mg PO de naproxeno al primer sintoma y, de ser
necesario, dosis de 250 a 500 mg PO a lo largo del dia, hasta un maximo de
1250 mg.
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MO03 Relajantes Musculares
MO3ABO1

Suxametonio

Solucion inyectable 20 mg/ml

Indicaciones: Bloqueo neuromuscular. Inducciéon anestésica de secuencia
rapida, intubacion endotraqueal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Deficiencia de pseudocolinesterasa. Glaucoma de dngulo estrecho. Antece-
dentes familiares o personales de hipertermia maligna. Hiperkalemia. Traumas
graves con fracturas, espasmo muscular, lesiones oculares penetrantes.
Quemaduras graves. Bradicardia. Enfermedades neuromusculares. Rabdomio-
lisis. Traumatismo craneo encefélico severo. Condiciones en que exista incre-
mento de la presion intraocular, intragastrica o intracraneal.

Precauciones:

. Insuficiencia cardiaca y estados edematosos, pueden retrasar la accion
farmacoldgica.

. Enfermedades respiratorias, renales o hepaticas significativas, puede
provocar aumento de los efectos.

. Nifos, son mas susceptibles a mioglobinemia, mioglobinuria, bradi-
cardia, hipotension y arritmias.

. Adulto mayor, requieren ajuste de dosis acorde a funcién hepdtica y renal.

. Labor de parto, puede provocarse depresion respiratoria o reduccion de
la actividad musculo-esquelética del neonato.

. Miastenia gravis, hipertermia maligna, glaucoma y cirugia intraocular.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza barrera placentaria. No se han reportado
efectos teratégenos.

Lactancia: Posiblemente compatible con lactancia materna, por ser rapida-
mente hidrolizado por la colinesterasa plasmatica.

Efectos adversos:

Frecuentes: Aumento de la presion intraocular inmediatamente después de su
administracion. Dolor y contracturas musculares en el postoperatorio inmediato.
Poco frecuente: Bradicardia, arritmias cardiacas, sialorrea intensa. Apnea.
Hiperkalemia.

Raros: Anafilaxia, reacciones anafilactoideas y otras alergias. Broncoespasmo.
Hipotension arterial, colapso cardiovascular. Edema, eritema de la piel o rubor
facial. Hipertension. Hipertermia maligna. Mioglobinemia y mioglobinuria
causada por rabdomiolisis coexistente y no diagnosticas, especialmente en
nifos, que puede determinar insuficiencia renal aguda. Exantemas, prurito.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos orales y parenterales, inhibidores de la colinesterasa
como neostigmina, piridostigmina, fisostigmina y otros, incluyendo
los de uso oftalmolégico, ciclofosfamida, quinidina, toxina botulinica,
anestésicos inhalados, lidocaina, procaina, metoclopramida, relajantes
musculares no despolarizantes como pancuronio, rocuronio y otros,
procainamida, terbutalina, verapamilo, litio en uso crénico: efecto tdxico
aditivo, se prolonga bloqueo neuromuscular.

. Digoxina: por disminucién del potasio intracelular, mayor riesgo de arritmia.

. Halotano, isoflurano, enflurano: efecto téxico aditivo, aumenta riesgo de
hipertermia maligna.
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. Opioides, meperidina, propoxifeno: efecto tdxico aditivo, aumenta
riesgo de bradicardia e hipotension.

Dosificacion:

Administrar lentamente por via IV, en 10 a 30 segundos.

Bloqueo neuromuscular

Adultos: 0.6 - 1.5 mg/kg IV. Dosis maxima: 150 mg. Dosis de mantenimiento:
0.5 - 10 mg/min en infusién IV.

Nifios: 1 - 2 mg/kg IV. Dosis de mantenimiento: 0.3 - 0.6mg/kg IV cada 5 - 10
minutos.

MO3AX01
Toxina botulinica
Polvo para inyeccién 100 Ul - 500 Ul

Indicaciones: Blefaroespasmo. Espasmo hemifacial. Torticolis espasmddica
(distonia cervical). Espasticidad de miembros inferiores en nifios con paralisis
cerebral PALSY. Espasticidad de miembros superiores asociada a ictus cerebral
en adultos. Estrabismo. Hiperhidrosis.

Contraindicaciones: Trastornos generalizados de la actividad muscular, tales
como miastenia gravis. Infeccion localizada en el sitio de la inyeccién. Emba-
razo y lactancia. Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:

. Pacientes con antecedentes de reacciones anafilacticas (cualquier etiologia).

. Pacientes con alteraciones o problemas para la deglucion o respiracion.

. El medicamento debe ser administrado exclusivamente por especialistas
entrenados.

. Las inyecciones en el cuello pueden producir paralisis no intencionada.

. Las inyecciones en musculos alrededor de los ojos, reducen el parpadeo
y pueden conducir al desarrollo de ojo seco, queratitis y ulceraciones
corneales.

Uso en Embarazo: Categoria C. Efectos en el embarazo son desconocidos. En
estudios con animales se ha observado malformaciones y aborto. Se desacon-
seja su uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Contraindicado el uso durante lactancia. Se desconoce si la
toxina se excreta por leche materna.

Efectos adversos: Los efectos adversos varian segun el lugar de la adminis-
tracion (alrededor del ojo, frente, musculos del cuello, miembros superiores o
inferiores).

Frecuentes: Lagrimeo, fotofobia, irritacion ocular y SWELLING sudor facial. Dismi-
nucién de parpadeo. Disfagia. Disfonia. Cefalea. Dolor facial, de brazos o piernas.
Poco frecuente: Imposibilidad de cerrar completamente los parpados. Ectro-
pion, entropion y diplopia. Boca seca, pardlisis de cuerdas vocales, debilidad
de los musculos del cuello, brazos o piernas, hipertonia muscular. Incremento
en sudor no axilar.

Raros: Malestar generalizado, ndusea y trastornos de la vision. Ptosis. Dafio
permanente de musculos extraoculares. Letargia. Calambres en miembros
inferiores. Generacion de anticuerpos anti-toxina botulinica.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos, espectinomicina, lincosamidas, polimixina, tetraci-
clinas: se potencializa el efecto de la toxina.
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. Anticolinérgicos: por sinergia, aumentan efectos adversos.
. Bloqueadores neuromusculares: por sinergia, aumentan efectos adversos.
Dosificacion:

Debe ser administrado Gnicamente por especialista entrenado en el uso.
Toxina botulinica A se administra en forma de un complejo con hemaglutinina,
mediante inyeccién local. Toxina botulinica B es antigénicamente distinta y se
emplea en pacientes que han desarrollado anticuerpos anti-toxina botulinica A.
Los residuos del medicamento deben ser inactivados en autoclave o en solu-
cién de hipoclorito al 0.5%, antes de ser descartados entre los desechos conta-
minados.

Antes del uso, el médico debe repasar la anatomia y revisar la presencia de
cualquier alteracién en el lugar de la administracion.

Las dosis son especificas para cada tipo de preparado de Toxina botulinica.

Blefaroespasmo

Adultos: La preparacion Botox® se inyecta una dosis inicial de 1.25 a 2.5
unidades IM en cada sitio, hasta un total méximo de 25 unidades por ojo. El
efecto usualmente se obtiene a los tres dias y alcanza un pico luego de una o
dos semanas, con una duracion cercana a los 3 meses. Si la respuesta termina
en menos de dos meses, la dosis puede ser incrementada a 5 unidades en cada
sitio, pero la dosis total administrada en un periodo de 12 semanas no debera
exceder las 100 unidades.

Para la preparacién Dysport®, la dosis inicial es 20 a 40 unidades administradas
por via subcutanea por sitio, con un total de 120 unidades por ojo. Subsecuen-
temente la dosis total debe reducirse hacia 60 a 80 unidades por ojo. El alivio
de los sintomas inicia dentro de los 4 dias, con un efecto méaximo a las dos
semanas. Las dosificaciones se han de repetir cada 12 semanas.

Espasmo hemifacial
Adultos: Dosis similares a las usadas en blefaroespasmo. Repeticion de dosis
suele requerirse cada 3 0 4 meses. La administracién demanda el uso de elec-
tromiografia guiada por aguja, para identificar correctamente los musculos
alrededor de la boca.

Hiperhidrosis

Adultos: Dosis de 50 unidades por via intradérmica en cada axila, distribuidas
en multiples sitios separados por aproximadamente 1 o 2 cm. Mejoria clinica
en una semana y por aproximadamente 4 a 7 meses.

Torticolis espasmddica - Distonia cervical

Adultos: Dosis de 500 unidades inyectadas en dosis dividas dentro de dos o tres
de los musculos del cuello mas activos y definidos segun la rotacion de la cabeza
que sufre el paciente (torticolis rotacional, laterocolis, retrocolis, antecolis).

MO3ACO1
Pancuronio
Solucién inyectable 2 mg/ml

Indicaciones: Bloqueo neuromuscular (en ventilacion mecanica, en convul-
siones). Intubacion orotraqueal. Sindrome neuroléptico maligno.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Carcinoma broncogénico. Hipovolemia.

Precauciones:
. Alteraciones renales o hepaticas. Disminuir dosis y prolongar intervalos.
. Miastenia gravis.
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. Alteraciones hidroelectroliticas.
. Deberd ser utilizado por personal entrenado en el manejo de la via aérea.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta en bajas cantidades.

Uso en Lactancia: Pocos datos disponibles sobre su seguridad. Es mejor no
administrar durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipertension, taquicardia. Exantemas, prurito. Sialorrea intensa.
Raros: Anafilaxia, reacciones anafilactoideas y otras alergias. Hipotension arte-
rial, colapso cardiovascular, arritmias cardiacas. Edema, eritema de la piel o
rubor facial.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Inhibidores de la colinesterasa como neostigmina, piridostigmina, fisos-
tigmina y otros: efecto antagdnico util para revertir sus acciones.

Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos orales y parenterales, quinidina, quinina, clindamicina,
piperacilina, cisplatino, carboplatino, anestésicos inhalados, lidocaina,
procaina, suxametonio, dantroleno, procainamida, furosemida, vera-
pamilo, litio en uso crénico: efecto téxico aditivo, se prolonga bloqueo
neuromuscular.

. Simpaticomiméticos: efectos adversos cardiovasculares son mas
frecuentes.

Dosificacion:

Bloqueo neuromuscular

Adultos: 0.04 - 0.1 mg/kg IV.

Dosis de mantenimiento: 0.01 mg/kg IV cada 25 - 30 minutos PRN.

Nifos: 0.04 - 0.1 mg/kg IV.

Dosis de mantenimiento: 0.01 mg/kg IV cada 25 - 30 minutos PRN. Infusion IV
continua: 0.1 mg/kg/hora.

MO03AC09
Rocuronio, bromuro
Solucion inyectable 10 mg/ml

Indicaciones: Bloqueo neuromuscular. Intubacién orotraqueal rapida..

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Alteraciones funcionales biliares, hepaticas y renales.
. Obesidad.

. Alteraciones de la funcion respiratoria.

. Enfermedades neuromusculares.

Uso en Embarazo: Categoria B. Atraviesa la placenta en bajas cantidades.

Uso en Lactancia: Pocos datos disponibles sobre su seguridad. Es mejor no
administrar durante la lactancia.

Efectos adversos:
Frecuentes: Hipertension, hipotensién, taquicardia. Dolor e inflamacién en el
sitio de inyeccion.
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Raros: Arritmias cardiacas. Anafilaxia, reacciones anafilactoideas y otras aler-
gias. Broncoespasmo.

Interacciones: Las descritas para pancuronio.

Dosificacion:

Bloqueo neuromuscular

Adultos: 0.6 - 1.2 mg/kg IV.

Otra opcién: 0.01 - 0.012 mg/kg IV en infusién IV continua.

Dosis de mantenimiento:0.1 - 0.2 mg/kg IV cada 12 minutos. Efecto pico a los 3
minutos. Duracién del efecto 30 minutos.

Nifios 3 - 12 meses: 0.6 mg/kg IV por una vez, para intubacion. Luego 0.075
-0.125 mg/kg IV.

Otra opcidn: 12 mcg/kg/minuto IV en infusién continua.

Efecto pico en < 1 minuto. Duracién del efecto 30 - 60 minutos.

Nifios 1 - 2 afos: 0.6 mg/kg IV por una vez, para intubacién. Luego 0.075 -
0.125 mg/kg IV.

Otra opcién: 12 mcg/kg/minuto IV en infusién continua.

Efecto pico en < 1 minuto. Duracién del efecto 20 - 40 minutos.

M04 Preparados Antigotosos

MO4AA01
Alopurinol
Tableta 100 mg - 300 mg

Indicaciones: Tratamiento de la artritis gotosa crénica. Profilaxis y tratamiento
de la hiperuricemia primaria o secundaria a discrasias sanguineas o quimio-
terapia antineoplasica. Profilaxis y tratamiento de nefropatia por acido urico.
Profilaxis de célculos renales recurrentes de oxalato de calcio. Profilaxis de
calculos renales por acido urico.

Contraindicaciones: Ataque agudo de gota (salvo si ocurre durante el uso del
farmaco). Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Disfuncion hepatica, requieren reduccién de dosis.

. Disfunciones renales, requieren reduccion de dosis.

. HTA e insuficiencia cardiaca, en las cuales la funcion renal puede estar
afectada.

. Otros factores de riesgo para la funcién renal.

. Uso de diuréticos tiazidicos o farmacos mielosupresores.

Uso en Embarazo: Categoria C. Emplear segun relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se distribuye en leche materna. Utilizar con precaucion en
mujeres que dan de lactar.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dermatitis alérgicas con exantemas, prurito, urticaria o lesiones
vesiculosas.

Poco frecuente: Alteraciones hepaticas o insuficiencia renal aguda, vasculitis
generalizada, leucopenia o leucocitosis. Dermatitis exfoliativa, liquen plano.
Ndusea, vomito, diarrea, dispepsia, dolor abdominal. Escalofrio, fiebre. Dolores
musculares. Alopecia.
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Raros: Reacciones alérgicas. Agranulocitosis, trombocitopenia. Anemia.
Anemia aplastica. Eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, Necro-
lisis epidérmica toxica, caida de las ufas de las manos. Neuritis periférica.
Calculos renales. Epistaxis.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos: disminuyen su absorcién. Administrar alopurinol 1 hora
antes de antiacidos.

. Niacina, diuréticos tiazidicos, diazoxido, furosemida, diuréticos ahorra-

dores de potasio: efecto antagénico. Niacina produce hiperuricemia.
Aumento de los efectos adversos:

. Azatioprina, mercaptopurina: inhibicion de su metabolismo hepético,
aumenta la toxicidad.
. Busulfano, carboplatino, cisplatino, clorambucil, ciclofosfamida, procar-

bazina, dactinomicina, daunorubicina, doxorubicina, idarubicina, pacli-
taxel, docetaxel, etopdsido, fludarabina, fluoruracilo, imatinib, irino-
tecédn, metotrexato, mitomicina, trastuzumab, vinblastina, vincristina :
efectos aditivos, aumenta el riesgo de mielosupresion.

. Captopril, amoxicilina, ampicilina: mecanismo no determinado, aumenta
el riesgo de reacciones alérgicas.

. Ciclosporina: mecanismo no determinado, aumenta la toxicidad.

. Clorpropamida: aumentan sus niveles plasmaticos y prolonga su vida
media por disminucion de su excrecion renal, aumentando el riesgo de
hipoglicemia.

. Didanosina: disminucién de su excrecién renal, aumenta la toxicidad.

. Probenecid: efecto sinérgico de uso terapéutico, aumenta la efectividad.

. Warfarina: aumenta el riesgo de sangrado, aumenta el INR.

Dosificacion:

Mantener en todos los casos un volumen de orina: > 2 Lt/dia, con pH neutro o
ligeramente alcalino En Hiperuricemia secundaria a quimioterapia continuar
tratamiento hasta superar uricosuria. Disminuir dosis en insuficiencia renal.
Vigilar BUN y Creatinina periédicamente. Monitorizar niveles de transaminasas,
especialmente al comienzo del tratamiento.

Tratamiento de la artritis gotosa cronica - hiperuricemia primaria.

Adultos: Dosis inicial: 100m PO QD. Luego aumentar 100 mg PO cada semana
hasta obtener niveles adecuados de acido urico (< 6 mg/dl). Dosis maxima: 800
mg PO QD. Dosis de > 300 mg dividir en dos tomas.

Hiperuricemia secundaria a quimioterapia

Adultos: Iniciar 1 6 2 dias antes de quimioterapia: 600 - 800 mg PO QD divi-
dido en 2 — 4 tomas por 2 6 3 dias. Dosis maxima: 800 mg PO QD.

Nifos 2 - 6 afios: Iniciar 1 6 2 dias antes de quimioterapia: 10 mg/kg/dia PO
dividido en 2 - 4 tomas por 2 6 3 dias. Dosis maxima: 300 mg/dia

Nifios 6 -10 afos: Iniciar 1 6 2 dias antes de quimioterapia: 10 mg/kg/dia PO
dividido en 2 - 4 tomas por 2 6 3 dias. Dosis maxima: 300 mg/dia

Cdlculos renales recurrentes de oxalato de calcio
Adultos: 200 - 300 mg PO QD dividido en 1 - 3 tomas. Conseguir una excre-
cién de acido urico > 800 mg/dia en varones y > 750 mg/dia en mujeres.

Profilaxis de cdlculos renales por dcido trico
Adultos: 200 - 300 mg PO QD en 1 - 4 dosis, 0 300 mg PO QD en un sola dosis.
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MO04ACO1
Colchicina
Tableta 0.5 mg

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento gota aguda. Hiperuricemia secundaria a
quimioterapia. Calculos renales recurrentes de oxalato de calcio.

Contraindicaciones: Embarazo. Trastornos hematoldgicos. Alteraciones
hepaticas y renales graves. Alteraciones cardiovasculares o gastrointestinales
severas. Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Disfunciones renales o factores de riesgo para la funcién renal.

. Disfuncién hepatica o biliar.

. Enfermedades cardiovasculares.

. Adulto mayor o pacientes debilitados, son susceptibles a toxicidad por

acumulacion.

Uso en Embarazo: Categoria X. Contraindicado el uso. Teratégeno en animales
y reportes de dafio cromosémico en humanos.

Uso en Lactancia: Preferiblemente administrar durante la lactancia. En caso
de uso indispensable, para reducir excrecion e ingesta por el lactante, debe
esperarse 8 a 12 horas luego de la dosis antes de amamantar.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, diarrea, dispepsia, dolor abdominal. Anorexia.
Poco frecuente: Alopecia.

Raros: Reacciones alérgicas. Angioedema. Agranulocitosis, trombocitopenia,
anemia aplastica, depresién medular. Dermatosis. Miopatia, neuropatia, rabdo-
miolisis, neuritis periférica. Fallo organico multisistémico que puede ser fatal.
Azospermia reversible.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, carbamazepina, efavirenz, griseofulvina, hormona de creci-
miento, nevirapina, induccién de su metabolismo hepatico.

. Cianocobalamina: disminuye su absorcion.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos del grupo de los azoles, eritromicina, claritro-

micina, ciclosporina, danazol, diltiazem, imatinib, isoniazida, rifampicina,
pirazinamida, nefazodona, ritonavir, saquinavir, lopinavir, simvastatina,
pravastatina, verapamilo, zafirlukast: aumentan niveles plasmaticos de
colchicina por inhibicién de su metabolismo hepético, aumentando el
riesgo de miopatia, rabdomiolisis y fallo organico multisistémico.

Dosificacion:
Disminuir dosis en insuficiencia renal. Vigilar BUN y Creatinina periédicamente.
Monitorizar niveles de transaminasas y células sanguineas.

Gota aguda

Adultos: Dosis inicial: 0.6 - 1.2 mg PO por una vez. Luego 0.6 mg PO cada 24
- 48 horas.

Dosis inicial maxima: 6mg. Dosis maxima de mantenimiento: 4.8 mg cada 24
horas.

Administrar hasta conseguir alivio de los sintomas o presencia de nausea,
vomito o diarrea. O hasta alcanzar la dosis méaxima.

Profilaxis de gota
Adultos: 0.6 mg PO pasando un dia en dos tomas.
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nto de Enfermedades Oseas

gas para el Trata

MO5BA04
Acido alendrénico (Alendronato sédico)
Tableta 35 mg - 70mg

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento osteoporosis postmenopausica o indu-
cida por glucocorticoides. Osteoporosis en varones. Enfermedad dsea de
Paget. Hipercalcemia. Coadyuvante para manejo del hiperparatiroidismo.

Contraindicaciones: Hipocalcemia. Deficiencia de vitamina D. Anormali-
dades del eséfago o condiciones que dificulten o retrasen el vaciado esofa-
gico. Reflujo gastroesofagico. Pacientes con factores de riesgo para aspiracion
de contenido gastroesofagico. Paciente con imposibilidad de permanecer de
pies o sentado por al menos 30 minutos, luego de administracion del medica-
mento. Insuficiencia renal moderada o grave. Embarazo y lactancia. Hipersen-
sibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Insuficiencia renal leve o factores de riesgo para disfuncién renal.

. Disfuncion hepatica o biliar, alteraciones gastrointestinales.

. Alteraciones hematoldgicas.

. Adulto mayor o pacientes debilitados.

. Osteonecrosis maxilar o factores de riesgo como céncer, corticoterapia,
quimioterapia o radioterapia.

. Anemia, coagulopatia, infeccion o enfermedades dentales pre-exis-
tentes.

Uso en Embarazo: Contraindicado. No se ha investigado adecuadamente
efectos en mujeres embarazadas.

Uso en Lactancia: Contraindicado. No se ha investigado adecuadamente
efectos en mujeres que estdn amamantando.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, diarrea, dispepsia, flatulencia, dolor abdominal,
estrefiimiento. Regurgitaciones acidas. Dolor musculo esquelético. Disfagia,
esofagitis.

Poco frecuente: Ulceras esofagicas, erosién, perforacion o estenosis de eséfago.
Raros: Reacciones alérgicas. Angioedema. Reacciones dérmicas severas. Hipo-
calcemia. Uveitis, escleritis. Osteonecrosis del maxilar inferior. Dolor musculo
esquelético intenso.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Alimentos, principalmente conteniendo calcio o cationes polivalentes:
reducen la absorcién gastrointestinal del bifosfonato.

. Antiacidos, sales de calcio, multivitaminas con minerales: reducen la

absorciéon gastrointestinal del bifosfonato. Administrar alendronato 2
horas antes de antiacidos.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido acetil salicilico, AINEs: efecto téxico aditivo, mayor frecuencia de
efectos adversos gastrointestinales.

Dosificacion:
Tomar con un vaso completo de agua, 30 minutos antes de desayuno y perma-
necer de pies o sentado durante al menos 30 minutos. Su absorcién puede ser
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nula si se administra dentro de 2 horas posteriores al desayuno. Disminuir dosis
en insuficiencia renal. Vigilar BUN y Creatinina periédicamente.

Tr i de porosis p pdusica o en varones
Adultos: 70 mg PO cada semana.

Profilaxis de ost ‘0sis posti a

P

Adultos: 35 mg PO cada semana.

Osteoporosis inducida por glucocorticoides
Adultos: 5 mg PO QD. 7.5 mg PO QD si es posmenopdusica y discontinu6é
glucocorticoides. Se utilizar en paciente con > 7.5 mg/dia de prednisona.

Enfermedad 6sea de Paget
Adultos: 40 mg PO QD por 6 meses.

MO5BA06
Acido Ibandrénico
Tabletas 150 mg | Solucién inyectable Tmg/ml

Indicaciones: Hipercalcemia secundaria a procesos malignos. Prevencién de
fracturas en pacientes con cancer de mama y metastasis 6seas. Tratamiento
adjunto de osteoporosis.

Contraindicaciones: Anormalidades del eséfago o condiciones que dificulten
o retrasen el vaciado esofagico. Reflujo gastroesofagico. Pacientes con factores
de riesgo para aspiracion de contenido gastroesofagico. Paciente con imposi-
bilidad de permanecer de pies o sentado por al menos 60 minutos, luego de
administracion oral del medicamento. Hipocalcemia. Deficiencia de vitamina
D. Insuficiencia renal moderada o grave. Embarazo y lactancia. Hipersensibi-
lidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones: Comunes a todos los bifosfonatos (ver ficha de alendronato).

Uso en Embarazo: Contraindicado. No se ha investigado adecuadamente
efectos en mujeres embarazadas.

Uso en Lactancia: Contraindicado. No se ha investigado adecuadamente
efectos en mujeres que estan amamantando.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, diarrea, dispepsia. Cefalea. Dolor de extremi-
dades. Infecciones respiratorias altas, bronquitis, neumonia. Hipertensién. IVU.
Poco frecuente: Reacciones alérgicas. Cistitis. Hipercolesterolemia. Faringitis.
Lesiones de las raices de los nervios. Artralgias, dificultad para mover las arti-
culaciones, calor y dolor de articulaciones, mialgias. Estrefiimiento, gastroen-
teritis, gastritis, ndusea, vémito. Depresion, vértigo. Influenza, rinofaringitis.
Reaccién en el sitio de la inyeccién con sangrado, calor, decoracién de la piel,
sensacion de presion, infeccién, inflamacion, dolor, exantema, enrojecimiento
o ulceracion.

Raros: Sindrome similar a la influenza. Insomnio. Frecuencia no determinada:
Dolor severo y ocasionalmente incapacitante en huesos, articulaciones y
musculos. Osteonecrosis maxilar. Escleritis, uveitis.

Interacciones: Comunes a todos los bifosfonatos (ver ficha de alendronato y
zolendronato).

Dosificacion:

Hipercalcemia en procesos malignos:

Adultos: 2 a 4 mg (maximo 6 mg) diluidos en 500 ml de S50.9% o DA5%, en
infusion IV durante 2 horas.

Prevencion de fracturas en metdstasis 6sea:

Adultos: 6 mg diluidos en 500 ml de $S50.9% o DA5%, en infusion IV durante 1
hora. La dosis debe ser repetida cada 3 o 4 semanas. Alternativamente 50 mg
PO diarios.

Tratamiento adjunto de osteoporosis:

Adultos: 150 mg PO una vez al mes, en el mismo dia cada mes. Si se pierde una
dosis mensual y la siguiente programada es mas alla de 7 dias, la dosis podria
ser tomada la siguiente manana de darse cuenta y continuar con el calendario
originalmente previsto. Si luego de perder una dosis, la préxima estuviera
prevista dentro de los siguientes 7 dias, no debera recuperarse la dosis perdida.
No deben tomarse dos dosis simultaneamente.

Alternativamente: Dosis de 3 mg IV administrado lentamente por 15 a 30
segundos. La dosis se repite cada 3 meses. Si se pierde una dosis, debera admi-
nistrarse inmediatamente y reprogramar la siguiente para luego de 3 meses.

MO5BA08
Acido zolendrénico
Solucién inyectable 0.8 mg/ml | Polvo para inyeccién 4 mg

Indicaciones: Hipercalcemia maligna, lesiones osteoliticas metastaticas por
mieloma multiple, carcinomas prostéticos, mamarios u otros tumores sélidos.
Tratamiento del mieloma mdltiple. Enfermedad ésea de Paget.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Insuficiencia renal grave.
Hipocalcemia. Deficiencia de vitamina D. Embarazo y lactancia.

Precauciones:

. Disfunciones renales.

. Pacientes geriétricos.

. Deshidratacion o hipovolemia. Alteraciones electroliticas.
. Asma o alergia inducida por ASA.

. Multiples tratamientos previos con fosfonatos.

. Evitar procedimiento quirurgicos dentales.

. Uso de glucocorticoides o quimioterapia reciente.

. Otras comunes a los bifosfonatos.

Uso en Embarazo: Contraindicado. No se ha investigado adecuadamente
efectos en mujeres embarazadas.

Uso en Lactancia: Contraindicado. No se ha investigado adecuadamente
efectos en mujeres que estan amamantando.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, diarrea, dispepsia, flatulencia, dolor abdominal,
estrefiimiento. Regurgitaciones acidas. Dolor musculo esquelético. Disfagia,
esofagitis.

Poco frecuente: Ulceras esofagicas, erosion, perforacién o estenosis de eséfago.
Raros: Reacciones alérgicas. Angioedema. Reacciones dérmicas severas. Hipo-
calcemia. Uveitis,

escleritis. Osteonecrosis del maxilar inferior. Dolor musculo esquelético intenso.
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Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Aminoglucésidos: efectos aditivos y excrecion renal de calcio aumen-
tada por aminoglucdsidos, aumenta el riesgo de Hipocalcemia y nefro-
toxicidad.

. Furosemida: efectos aditivos hipocalcémicos.

. Medicamentos nefrotdxicos como amfotericina B, aciclovir, valaciclovir,

ganciclovir, ciclosporina, penicilamina, mitomicina, vancomicina, talido-
mida,: efectos toxicos aditivos.

Dosificacion:

Hipercalcemia maligna

Adultos: 4 mg diluidos en 100 ml de $S50.9% o DA5%, en infusién intravenosa
por no menos de 15 minutos. En caso necesario se puede repetir la dosis cada
7 dias. La dosis podria incrementarse en caso necesario a 8 mg pero aumenta
significativamente el riesgo de insuficiencia renal.

Lesiones osteoliticas iticas o por
Adultos: 4 mg IV (dilucion similar a la anterior) cada 3 - 4 semanas.
Dosis maxima: 4 mg IV dosis + Calcio y vitamina D PO QD.

Enfermedad de Paget
Adultos: 5 mg IV (dilucion similar a la anterior) como dosis Unica.

Nota: Se podria utilizar por via IV en pacientes con signos clinicos significativos de
pérdida 6sea. Se requiere densitometria inicial y de seguimiento. Se requiere estu-
dios adicionales para evaluar los efectos a largo plazo de los biofosfonatos para la
prevencion del riesgo de fracturas y otros efectos de enfermedades relacionadas.
Evaluacién dental e hidratacién adecuada antes del tratamiento. Disminuir dosis
en insuficiencia renal. Vigilar Creatinina periédicamente y suspender si hay incre-
mentos significativos.
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CONCENTRACION

Atencion

CODIGO
(Denominaciéon
Internacional)
NIVEL Prescripcion
VIiA ADM

N SISTEMA NERVIOSO
NO1 ANESTESICOS
NO1A ANESTESICOS GENERALES

NOTAB Hidrocarburos halogenados

NO1ABO8 | Sevofluo- Solucién | 1 mg/ml

rano para inha- HE x| x| |
lacién
NOTAF Barbittiricos, monodrogas
NO1AF03 | Tiopental Polvo 19
sédico para H x| x| P
inyeccion

NOTAH Anéstesicos opioides
NO1AHO1 | Fentanilo Solucién | 0.5mg/10

HE X x| P

inyectable | ml
NO1AHO06 | Remifenta- | Polvo 2mg-5
nilo para mg HE x| x| P
inyeccion
NOTAX Otros anestésicos generales
NO1AX10 | Propofol Solucién | 10 mgy 20

HE X x| P

inyectable | mg/ml

NO1B ANESTESICOS LOCALES
NO1BB Amidas

NO1BBO1 | Bupivacaina | Solucién | 0.5%y
sin epin- inyectable | 0.75 % E x| x| P
efrina
NO1BB51 | Bupivacaina | Solucién | 0.5%y
hiperbarica | inyectable | 0.75 %

NO1BB02 | Lidocaina Solucién | 2%

HE x| x| P

sin epin- inyec-

efrina table / Xx|x| x| P
Cartucho
dental

NO1BB52 | Lidocaina Solucién | 2%+

con epin- inyec- 1:200.000

efrina table / x|x| x| P
Cartucho
dental

NO1BBO3 | Mepivacaina | Solucién | 3%
inyectable
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NoO2 ANALGESICOS NO2B E Anilidas
NO2A OPIOIDES NO2BEO1 | Paracetamol | Tableta 500 mg - < xl x| o
NO2A A Alcaloides naturales del opio 1000 mg
NO2AAO1 | Morfina Solucion | 10 mg/ml Jarabe 120 mg -
inyectable x| x| P 160mg/5 x| x| x| O
ml
Capsula 10mg - 60 < x| 0 Solucia 100 ma/mi
olucion mg/m
m
- J oral gotas x|x|x|0
Solucién | 20 mg/ml
oral x| x| 0 Suposi- 100 mg < xl xR
Solucion | 2 mg/ml torio
olucion mg/m < x x| 0
oral
NO2AAO5 | Oxicodona | Tableta 5mg NO02C PREPARADOS ANTIMIGRANOSOS
liberacién E x| x| O NO2CA Alcaloides del ergot
rapida NO2CA52 | Ergotamina | Capsula/ | 1 mg+ 100 <Ixlxlo
Tableta 10 mg - 40 + cafeina Tableta mg
liberacion | mg E x x| O
lenta
NO3 ANTIEPILEPTICOS
NO3A ANTIEPILEPTICOS
NO2AE Derivados de oripavina o .
NO3AA Barbitdricos y derivados
NO2AEO1 | Buprenor- Parche 35mcg .
fina transdér- E x| T NO3AAO2 | Fenobarbital | Tableta 100 mg x| x| x| O
mico Solraon 20 mg/5 ml < xlxlo
Tableta | 0.2mg £ o ora
sublingual X Solucién | 60 mg/ml H < x| P
Solucién | 0.3 mg/ml inyectable
E x| P
Inyectable
NO3AB Derivados de la hidantoina
NO2A X Otros opioides NO3ABO02 | Fenitoina Capsula 100 mg x|x| x| O
N02AX02 | Tramadol Solucion | 100 mg/ml < xl x|l o0 S'u’spen— 125 mg/5 X x x| o
oral sion ml
Solucion Solucién | 50 mg/ml
inyectable H x| x| P inyectable H x| x| P
NO02B OTROS ANALGESICOS Y ANTIPIRETICOS NO3AE Derivados de la benzodiazepina
NO2BA Acido salicilico y derivados NO3AEQO1 | Clonazepam | Tableta 0.5-2mg E x x| x| O
NO2BAO1 Acid?'acetil Tableta 375mg- < x x| 0 Solucién | 2.5 mg/ml Elxlx x| O
salicilico 500 mg oral
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NO3AF Derivados de la carboxamida NO5 PSICOLEPTICOS
NO3AFO1 | Carbamaze- | Tableta 200 mg x| x| x| O NO5A ANTIPSICOTICOS
pina Tableta CR | 400 mg E|x x|x O NO5A A Fenotiazinas con cadena lateral alifdtica
S'u’spen— 100 < xlxlo NO5AAQ1 C]orproma— Tableta 25mg - E <l x| 0
sion mg/5ml zina 100 mg

Solucién | 25 mg/2ml

NO3A G Derivados de los dcidos grasos inyectable
NO3AGO1 | Acidoval- | Tableta | 500 mg E x|/ x x| O NOSAAO2 | Levomepro- | Tableta fg(‘)’“g - E x x| O
Si mazina m
préico (Sal - 'solycion | 250 mg “ - J
sodica) oral y 300 Elx/ x x| O Solucién | 40 mg/ml E
mg/5ml oral
§o|uaon 25 mg/ml E X x| P
ST inyectable
NO3A X Otros antiepilépticos
NO3AX09 | Lamotrigina | Tableta 25 mg- - -
100 mg E x| x| O NO5AD Derivados de la butirofenona
NO3AX16 | Pregabalina | Capsula |75 mg- . «Ixlo NO5ADO1 | Haloperidol | Tableta 5 mg- E x|l x|l 0
300 mg 10mg
i(:él’:mon 2mg/ml E X x| 0
NO4 ANTIPARKINSONIANOS Solucio 5 ma/mi
olucion mg/m
NO4A AGENTES Anticolinérgicos inyectable 9 HE x| x| P
NO4AA Aminas terciarias NO5ADO1 | Haloperidol | Solucién | 50 mg/ml E P
NO4AA02 | Biperideno | Tableta 2 mgy4 E M decanoato | inyectable x| x
mg
isrf;lggtiggle 5 mg/ml E x| x| P NO5AH Diazepinas, oxazepinas y tiazepinas
NO5AHO03 | Olanzapina | Tableta 5mg-
E x x| O
- 10 mg
NO04B AGENTES DOPAMINERGICOS Polvo para | 10 mg
NO4B A Dopay derivados de la dopa Inyeccion E x| x| P
NO4BA02 | Levodopa + | Tableta 100 mg +
Carbidopa 10mg/250 | E x| x| O NOSAN Litio
mg+25mg
NO5ANO1 | Litio, carbo- | Tableta 300 mg
E x| x| O
nato
NO4B C Agonistas dopaminérgicos
N04BC06 ‘ Cabergolina ‘Tableta ‘ 0.5mg ‘ E ‘ ‘ X ‘ X ‘ (0] NOSAX Otros antipsicdticos
NO5AX08 | Risperidona | Tableta 1mg-3 £ o
N04B D Inhibidores de la monoaminoxidasa B mg x| x
N04BDO1 ‘ Selegilina ‘ Tableta ‘ 5mg ‘ E ‘ ‘ X ‘ X ‘ 0o Solucién | 1 mg/ml

inyectable
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NO5B ANSIOLITICOS NO6A X Otros antidepresivos
NO5BA Derivados de la benzodiazepina NO6AX11 | Mirtazapina | Tableta 15mgy 30 £ <l x| 0
NO5BAO1 | Diazepam | Tableta 5mg-10 <Ixlxlo mg
mg NO6AX16 | Venlafaxina | Capsula/ | 37.5mg- E < xl o
Jarabe 2 mg/5ml x| x| x| O Tableta 150 mg
Solucién | 5 mg/ml <Ix xlp
inyectable NO7 OTRAS DROGAS QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA
NO5BA06 | Lorazepam | Tableta 1mg-2 < xl xlo NERVIOSO
mg NO7A PARASIMPATICOMIMETICOS
NO5BA12 | Alprazolam | Tableta 0.25mg -2 < xl x|l o0 NO7AA Inhibidores de la acetilcolinesterasa
mg NO7AAO1 | Neostigmina | Solucién | 0.5 mg/ml
: H x x P
inyectable
NO5B B Derivados del difenilmetano
NO5BBO1 | Hidroxicina | Tableta 10mg-25 Ix x| o0 NO7B DROGAS USADAS EN DESORDENES ADICTIVOS
mg NO7BB Drogas usadas en la dependencia al alcohol
NO7BBO1 |Disulfiram |Tableta [500mg | E| |x|x|oO
NO5C HIPNOTICOS Y SEDANTES
NOSCC  Aldehidosy derivados NO7C PREPARADOS CONTRA EL VERTIGO
NO5CCO1 Hlidralto de | Jarabe 100mg/ml | x x| 0 NO7CA Preparados contra el vértigo
clora
NO7CA Dimenhidri- | Tableta 50 mg
x x x O
nato

NO5CD Derivados de la benzodiazepina

NO5CDO08 | Midazolam | Solucién | 1mgy
inyectable | 5mg/ml

Tableta 7.5mg E x| x| O
NO06 PSICOANALEPTICOS
NO6A ANTIDEPRESIVOS
NOG6A A Inhibidores no selectivos de la recaptacién de monoaminas
NO6AA09 | Amitriptilina | Tableta 10mg - 25
X x| x| O
mg
NOG6A B Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina
NO6ABO3 | Fluoxetina Cépsula/ | 20mg

Tableta x(x| x| O

NO6ABO6 | Sertralina Capsula/ | 50mgy
Tableta 100 mg
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GRUPON
Sistema Nervioso

NO1

NO1AB08
Sevofluorano
Solucidén para inhalacién 1 mg/ml

Indicaciones: Anestesia general, ya sea induccién o mantenimiento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Antecedentes o sospecha de antecedentes genéticos de hipertermia maligna.
Antecedentes de ictericia o alteraciones hepaticas inducidas por anestésicos
inhalatorios.

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Alteraciones renales.

. Creatinina >1.5.

. Alteraciones hepéticas, hepatitis.

. Estenosis adrtica. Enfermedad de la vélvula mitral.

. Hipertension intracraneal producida por traumatismo craneo encefélico
o tumores intracraneales.

. Miastenia gravis.

Uso en Embarazo: Categoria B. Cruza la barrera placentaria. Puede provocar
efectos en neonato. Considerar relacién/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: No se conoce si este anestésico alcanza concentraciones
significativas en la leche materna. No se ha reportado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Agitacion. Somnolencia. Relajacion uterina. Tos. Sialorrea. Mareo.
Poco frecuente: Temblores, estremecimientos. Hipotension o hipertension arte-
rial, bradicardia, apnea. Laringoespasmo.

Raros: Arritmias cardiacas. Hipertermia maligna. Hepatitis. Aumento de la
presién intracraneal. Broncoespasmo. Reacciones anafilactoideas.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Adrenalina, noradrenalina, dopamina, dobutamina fenilefrina, pseudo-
efedrina: efecto sinérgico, incrementa riesgo de arritmias cardiacas y
prolongacion del QT.

. Amiodarona, procainamida, quinidina, teofilina, eritromicina, claritro-
micina, anfetaminas, haloperidol, anestésicos locales, ofloxacina, levo-
floxacina, norfloxacina, inhibidores de la anhidrasa carbdnica sistémicos:
efecto sinérgico, incrementa riesgo de arritmias cardiacas y prolonga-
cion del QT.

. Aminoglucésidos orales y parenterales, quinidina, quinina, clindamicina,
piperacilina, cisplatino, carboplatino, relajantes musculares no despo-
larizantes (pancuronio, rocuronio y otros), lidocaina, procaina, suxame-
tonio, dantroleno, procainamida, furosemida, verapamilo, litio en uso
cronico: efecto toxico aditivo, prolonga el bloqueo neuromuscular.

. Atenolol, propranolol : efecto tdxico aditivo, aumenta riesgo de depre-
sién cardiaca con disminucién del gasto cardiaco, hipotension.
. Diltiazem, verapamilo: efecto aditivo, aumenta riesgo de depresion

cardiaca con disminucién del gasto cardiaco, hipotensién.
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. Fentanilo, tramadol: efecto toxico aditivo, aumenta el riesgo de depre-
sion del SNC, depresién respiratoria y cardiaca.

. Opiaceos: efecto aditivo, con hipotensién y sedacion profunda, aumenta
el riesgo de depresion del SNC, depresion respiratoria y cardiaca.

. Rifampicina: aumenta el riesgo de hepatoxicidad, efecto toxico aditivo.

. Ritodrina: efecto sinérgico, incrementa riesgo de arritmias cardiacas y
prolongacién del QT.

. Vancomicina: riesgo de hipotension y otros efectos por infusién 1V, admi-

nistrar por lo menos 1 hora antes de la administracion del anestésico.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y cirugia
deben consultarse.

Riesgo de toxicidad aumenta si Creatinina > 1.5

Induccion de anestesia y mantenimiento
Adultos y nifos: Dosis varian de acuerdo a la respuesta individual, edad, peso
y condiciones del paciente.

NO1AF03
Tiopental sédico
Polvo para inyeccion 1g

Indicaciones: Anestesia general, ya sea inducciéon o mantenimiento. Hiperten-
sién intracraneal. Convulsiones.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Porfiria.

Precauciones:

. Alteraciones cardiovasculares graves.
. Alteraciones renales o hepaticas.

. Hipotension.

. Miastenia gravis.

. Aumento de la presién intracraneal.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza la barrera placentaria. Puede provocar
efectos en neonato. Considerar relacién/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. No se ha reportado
problemas en humanos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Temblores y estremecimientos por hipersensibilidad al frio. Hipo-
tension. Agitacion, delirio. Taquicardia o bradicardia. Disnea.

Poco frecuentes: Hipotension. Suefio prolongado, cefalea, ndusea, vémito.
Tromboflebitis. Hipo, jadeo, tos.

Raros: Arritmias, paro cardiaco. Depresion respiratoria, apnea. Broncoespasmo.
Reacciones anafilactoideas. Exantema, prurito. Anemia hemolitica autoinmune
con insuficiencia renal aguda. Paralisis del nervio radial. Convulsiones.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Antimicéticos azoles, contraceptivos orales, estrogenos en TRH warfa-
rina, carvedilol, ciclosporina, disopiramida, imatinib, quinidina, sulfonilu-
reas, hormonas tiroideas, glucocorticoides, dapsona, doxiciclina, monte-
lukast, sildenafilo: induccién del metabolismo hepatico.
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. Leucovorina: disminuye niveles plasmaticos de tiopental y sus asocia-
ciones.
. Ritonavir, indinavir, saquinavir, nelfinavir, lopinavir, teofilina: alteracion

del metabolismo hepatico y efecto antagénico, disminuye niveles plas-
maticos y eficacia de tiopental y sus asociaciones.

. Uso prolongado de antiacidos: alcalinizan la orina y aumenta la excre-
cion renal de tiopental, disminuyendo los niveles plasmaticos y eficacia
de tiopental y sus asociaciones.

Aumento de los efectos adversos:

. Benzodiazepinas, antihistaminicos sedantes, apomorfina, alcohol, rela-
jantes musculares, dextropropoxifeno: efecto aditivo, aumenta el riesgo
de depresion del SNC.

. Efavirenz, etosuximida, acido valproéico, antidepresivos tipo mirtazapina,
trazodona, nefazodona, maprotilina, haloperidol, opioides, antidepre-
sivos triciclicos: alteracion del metabolismo hepatico, efectos aditivos,
aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Probenecid: disminucion de su excrecién y prolonga su efecto.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y cirugia
deben consultarse.

En insuficiencia renal o hepética hay que disminuir las dosis y prolongar los
intervalos.

Induccion de anestesia
Adultos: 3 - 5 mg/kg IV lento
Nifios: 2 - 6 mg/kg IV lento. Dosis méaxima: 100 mg/dosis.

" L. de o
Adultos: 50 - 100 mg IV lento
Nifios: 1 mg/kg IV PRN. Los lactantes pueden necesitar dosis de hasta 8 mg/kg

Hipertension intracraneal
Adultos: 1.5 - 3.5 mg/kg IV lento. Repetir PRN
Nifios: 1.5 - 5 mg/kg IV lento. Repetir PRN

Convulsiones
Adultos: 50 - 125 mg IV lento
Nifios: 2 - 3 mg/kg IV PRN. Dosis méaxima: 250 mg/dosis.

NO1AHO1
Fentanilo
Solucioén inyectable 0.5 mg/10 ml

Indicaciones: Analgesia pre-operatoria. Asociado a anestesia general o
regional. Sedacién o analgesia en niflos. Dolor postoperatorio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcion hepatica o renal.

. Alteraciones pulmonares o cardiovasculares.

. Arritmias cardiacas.

. Hipertension intracraneal producida por traumatismo craneo encefalico
o tumores intracraneales.

. Hipotiroidismo.

. Adultos mayores.
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. Hipertrofia prostatica.

. Procesos inflamatorios Gl u obstruccién intestinal.
. Uso de depresores del SNC.

. Hipotension.

. Convulsiones.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza la barrera placentaria. Puede provocar
efectos en neonato. Considerar relacién/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. No se ha reportado
problemas en humanos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Bradicardia severa, hipotension. Depresidén respiratoria trans-
operatoria y post-operatoria, disnea. Suefio, vomito, astenia, estrefiimiento,
boca seca. Sudoracién. Retencidn urinaria. Nerviosismo, euforia, alucinaciones,
incoordinacion.

Poco frecuente: Arritmias cardiacas. Confusién postoperatoria. Rigidez muscular
intensa. Delirio. lleo paralitico.

Raros: Anafilaxia, broncoespasmo, laringoespasmo. Hipotensién severa.
Aumento de la presién intra craneal. Exantema, prurito. Convulsiones, excita-
cién psicomotora, depresion mental. Tolerancia y dependencia.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Naloxona: efecto antagdnico. Se usa para revertir los efectos de los opioides.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos azoles, contraceptivos orales, estrégenos en
TRH warfarina, carvedilol, ciclosporina, disopiramida, imatinib, quini-
dina, sulfonilureas, hormonas tiroideas, glucocorticoides, dapsona, doxi-
ciclina, montelukast, sildenafilo, isoniazida, dantroleno, ritonavir, indi-
navir, saquinavir, nelfinavir, lopinavir: aumentan niveles de fentanilo por
inhibicion del metabolismo hepdtico, aumenta el riesgo de depresion
del SNCy prolonga recuperacién de anestesia.

. Clozapina, disopiramida, haloperidol, loperamida, codeina, antidepre-
sivos triciclicos: efecto sinérgico, riesgo de estrefiimiento, ileo parali-
tico, depresion del SNC, hipotensién, alteraciones psicomotoras y otros
efectos adversos.

. Inhibidores de la MAO como selegilina, procarbazina, tranilcipromina,
selegilina; sibutramina: efecto sinérgico, riesgo de sindrome serotoninér-
gico.

. Pentazocina, benzodiazepinas, barbituricos, antihistaminicos sedantes,

droperidol, apomorfina, alcohol, relajantes musculares, dextropropoxi-
feno, anestésicos inhalatorios, anestésicos locales, metoclopramida,
acido valprdico: efecto aditivo, aumenta el riesgo de depresion del SNCy
prolonga su recuperacion de anestesia.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y cirugia
deben consultarse.

Disminuir las dosis y prolongar los intervalos en insuficiencia renal.

Analgesia pre-operatoria
Adultos: 50 - 100 mg/kg IV o IM, antes 30 - 60 minutos antes de la cirugia.

Asociado a anestesia general
Adultos: 2 - 5 mcg/kg IV por una vez
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Asociado a anestesia regional
Adultos: 50 - 100 mcg IV lento (en 1 6 2 minutos)

Dolor post-operatorio
Adultos: 50 - 100 mg IV cada 1 - 2 horas. PRN o 0.5 - 1.5 mcg/kg/hora en
infusion IV.

Sedacion o analgesia

Nifios 1 - 3 afios: 2 - 3 mcg/kg IV cada 1 - 4 horas PRN
Nifios 3- 12 afios: 1 - 2 mcg/kg IN cada 1 -4 horas PRN
Nifios > 12 afios: 0,5 - 1 mcg/kg IN cada 1 -4 horas PRN

SISTEMA NERVIOSO 511

NO1AHO06
Remifentanilo
Polvo para inyeccion 2 mg - 5 mg

Indicaciones: Anestesia general (induccién o mantenimiento). Analgesia pre-
operatoria.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, a sus componentes o
al fentanilo. Uso epidural o intradural. Depresion respiratoria.

Precauciones:

. Alteraciones de la funciéon hepética o renal.

. Alteraciones pulmonares o cardiovasculares.

. Arritmias cardiacas.

. Hipertension intracraneal producida por traumatismo craneo encefélico
o tumores intracraneales.

. Hipotiroidismo.

. Adultos mayores.

. Hipertrofia prostatica.

. Procesos inflamatorios Gl u obstruccién intestinal.

. Uso de depresores del SNC.

. Hipotension.

. Convulsiones.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza la barrera placentaria. Puede provocar
efectos en neonato. Considerar relaciéon/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: No se conoce si este anestésico alcanza concentraciones
significativas en la leche materna. No se ha reportado problemas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Bradicardia, hipotension o taquicardia. Rigidez muscular.. Nausea,
vémito, estrefiimiento. Depresion respiratoria trans-operatoria y postopera-
toria, disnea. Confusidn, agitacion, ansiedad, estremecimientos. Visién borrosa,
miosis, cefalea, mareo. Fiebre. Oliguria.

Poco frecuente: Arritmias cardiacas, hipotensién severa, bradicardia severa.
Rigidez muscular intensa. Rigidez toracica. Apnea. Delirio. [leo paralitico.
Raros: Broncoespasmo. Exantema, prurito. Convulsiones. Tolerancia y dependencia.

Interacciones: Similares a las descritas para fentanilo

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y cirugia
deben consultarse.

Disminuir las dosis y prolongar los intervalos en insuficiencia renal. Asociar con
relajantes musculares para evitar rigidez de la pared tordcica. Comienzo del
efecto < 1 minuto; efecto pico entre 1 - 5 minutos; duracion del efecto: 5 - 10
minutos.

Induccion de anestesia

Adultos: 0.5 - 1 mcg/kg/min IV

" L de .
Adultos: 0.05 - 2 mcg/kg/min IV + anestésicos inhalatorios.

Analgesia post-operatoria
Adultos: 0.025 - 0.2 mcg/kg/min IV

NO1AX10
Propofol
Solucién inyectable 10 mg y 20 mg/ml

Indicaciones: Induccién y mantenimiento de anestesia general.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Cirugia obstétrica, incluyendo cesarea. Sedacién continua para ventilacion
mecénica en menores de 16 afios.

Precauciones:

. Hipovolemia.

. Epilepsia.

. Dislipemia.

. Pacientes geriatricos, neuroquirurgicos o debilitados, requieren reduc-
cién de dosis.

. Hipertension intracraneal, requiere administracion lenta para evitar
déficit en perfusion sanguinea cerebral.

. Nifios que reciben sedacion prolongada son mas susceptibles a efectos

adversos, incluso fatales.

Uso en Embarazo: Categoria C. Cruza la barrera placentaria. No se recomienda
propofol para la cirugia obstétrica.

Uso en Lactancia: Se distribuye y excreta por leche materna. Desaconsejado
su uso durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor en sitio de inyeccion (al usar vena de pequerio calibre). Apnea.
Hipotension, bradicardia. Nausea, vomito y cefalea (durante recuperacion).
Poco frecuentes: Edema pulmonar. Convulsiones. Movimientos involuntarios
anormales. Reacciones anafilactoides. Hipertrigliceridemia.

Raros: Hipertermia maligna. Pancreatitis. Alucinaciones.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: incrementa los efectos depresores en SNC.

. Barbituricos: aumentan el riesgo de depresién cardiorrespiratoria y del SNC.

. Benzodiazepinas: por sinergia, se incrementan efectos adversos de
ambos farmacos.

. Isoflurano, Halotano: aumentan las concentraciones plasmaticas de
propofol.

. Oxido nitroso o anestésicos halogenados: se potencializan efectos,

requiere reduccién de dosis de propofol.
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. Suxametonio: puede precipitarse bradicardia y asistolia.

. Otras medicaciones preanestésicas o con accion sobre el SNC: aumentan
los efectos sedantes, anestésicos y depresores cardiorrespiratorios del
propofol.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente y cirugia
deben consultarse.

Inducciony imi de tesi

Generalmente mediante inyeccidén o infusion a una tasa de 40 mg cada 10
segundos; mientras que en pacientes geriatricos, neuroquirtrgicos o debili-
tados, la tasa puede ser de 20 mg cada 10 segundos.

La mayoria de adultos bajo del 55 afos pueden ser anestesiados con una dosis
de 1.5 a 2.5 mg/kg; en pacientes de alto riesgo 1 a 1.5 mg/kg.

Para mantenimiento se emplea infusion a una tasa de 4 a 12 mg/kg/hora.

NO1BBO1
Bupivacaina sin epinefrina
Solucion inyectable 0.5 %y 0.75 %

Indicaciones: Anestesia de infiltracion local. Anestesia regional.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Infeccion o cutanea adyacente. Uso de anticoagulantes. Anemia. Cardiopatia
grave. Anestesia espinal o epidural en pacientes deshidratados o hipovolé-
micos. Administracion IV.

Precauciones:

. Nifios y adultos mayores.

. Enfermedades agudas.

. Alteraciones renales o hepéticas.

. Alteraciones respiratorias o cardiacas, especialmente bloqueo cardiaco.
. Epilepsia.

. Porfiria.

. Miastenia gravis.

. Embarazo, lactancia.

Uso en Embarazo: Categoria C. Considerar relacion/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: No hay estudios que respalden su seguridad para el
lactante. Desaconsejado su uso en lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, vértigo, vision borrosa, inquietud, temblor. Bradicardia.
Escalofrios, fiebre, mareo. Dolor quemante en el sitio de inyeccién. Ansiedad,
tinnitus, temblores. Cefalea.

Poco frecuente: Retencion urinaria, incontinencia fecal, cefalea, dolor de
espalda o pérdida de la sensacion perineal.

Raros: Por dosis excesivas o tras inyeccion intravascular: convulsiones seguidas
rdpidamente por somnolencia, pérdida de conciencia e insuficiencia respira-
toria, bloqueo cardiaco, hipotension y paro cardiaco. Parestesia transitoria.
Paraplejia. Reacciones anafilactoideas.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Nevirapina: induccion de metabolismo hepdtico.

Aumento de los efectos adversos:

. Anestésicos inhalatorios, verapamilo: efectos aditivos, aumenta el riesgo
de arritmias cardiacas.

. Bloqueadores neuromusculares no despolarizantes: efecto aditivo,
incrementa bloqueo neuromuscular.

. Epinefrina: por vasoconstriccion que disminuye absorcion del anesté-

sico, prolonga la duracién del bloqueo anestésico.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente.

Uso bajo responsabilidad de médicos debidamente entrenados en el manejo
de las complicaciones agudas y adecuado soporte técnico para RCP para
afrontar riesgo de paro cardiaco y muerte.

Analgesialocalor

9 9

Adultos: 1.5 mg/kg o 175 mg/dosis.

NO1BB51
Bupivacaina hiperbarica
Solucion inyectable al 0.5 % - 0.75 %

Indicaciones: Anestesia raquidea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Infeccién o cutanea adyacente. Uso de anticoagulantes. Anemia. Cardiopatia
grave. Anestesia espinal o epidural en pacientes deshidratados o hipovolé-
micos. Administracion IV.

Precauciones:

. Nifos y adultos mayores.

. Enfermedades agudas.

. Alteraciones renales o hepédticas.

. Alteraciones respiratorias o cardiacas, especialmente bloqueo cardiaco.
. Epilepsia.

. Porfiria.

. Miastenia gravis.

. Embarazo, lactancia.

Uso en Embarazo: Categoria C. Considerar relacion/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: No hay estudios que respalden su seguridad en el lactante.
Considerar relacién/beneficio riesgo.

Efectos adversos: Bupivacaina hiperbarica es menos cardiotoxica y neuro-
toxica que la bupivacaina.

Frecuentes: Mareo, vértigo, vision borrosa, inquietud, temblor. Bradicardia.
Escalofrios, fiebre, mareo. Dolor quemante en el sitio de inyecciéon. Ansiedad,
tinnitus, temblores. Cefalea.

Poco frecuente: Retencion urinaria, incontinencia fecal, cefalea, dolor de
espalda o pérdida de la sensacion perineal.

Raros: Por dosis excesivas o tras inyeccion intravascular: convulsiones seguidas
rapidamente por somnolencia, pérdida de conciencia e insuficiencia respira-
toria, bloqueo cardiaco, hipotension y paro cardiaco. Parestesia transitoria.
Paraplejia. Reacciones anafilactoideas.
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Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Nevirapina: induccion de metabolismo hepético.

Aumento de los efectos adversos:

. Anestésicos inhalatorios, verapamilo: efectos aditivos, aumenta el riesgo
de arritmias cardiacas.

. Bloqueadores neuromusculares no despolarizantes: efecto aditivo,
incrementa bloqueo neuromuscular.

. Epinefrina: por vasoconstriccion que disminuye absorcion del anesté-

sico, prolongando la duracién del bloqueo anestésico.

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente.

Uso bajo responsabilidad de médicos debidamente entrenados en el manejo
de las complicaciones agudas y adecuado soporte técnico para RCP para
afrontar riesgo de paro cardiaco y muerte.

Anestesia raquidea
Adultos: 150 mg

NO1BB02
Lidocaina sin epinefrina
Solucion inyectable / Cartucho dental 2 %

Indicaciones: Arritmia ventricular. RCP avanzada. Anestesia de infiltracién local.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Sindrome de Stokes Adams. Sindrome Wolf Parkinson White. Bloqueo cardiaco
0 marcapasos.

Precauciones:

. Alteraciones cardiacas, bloqueo cardiaco. ICC. Bradicardia. Hipoxia marcada.
. Depresion respiratoria severa.

. Hipovolemia. Shock.

. Alteraciones hepaticas o renales.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria B. Cruza la barrera placentaria. Considerar rela-
cién/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, vértigo, inquietud, temblor. Bradicardia. Escalofrios, fiebre,
mareo, ndusea, vémito. Dolor en el sitio de inyeccion. Ansiedad, vision borrosa,
tinnitus, temblores. Cefalea.

Poco frecuente: Alucinaciones, euforia, somnolencia, letargia.

Raros: Convulsiones. Insuficiencia respiratoria, bloqueo cardiaco y paro
cardiaco. Estatus asméticus.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Nevirapina: induccién de metabolismo hepatico.
Aumento de los efectos adversos:
. Bloqueadores neuromusculares no despolarizantes: efecto aditivo,

incrementa bloqueo neuromuscular.
. Disopiramida, flecainida, propafenona, sotalol, ritonavir, indinavir, saqui-
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navir, anestésicos inhalatorios, verapamilo: efectos aditivos, aumenta el
riesgo de arritmias cardiacas y prolongacion del QT.

. Morfina, meperidina, propoxifeno, fentanilo, remifentanilo, codeina:
efecto antagonico. Se usa para revertir los efectos de los opioids, riesgo
de depresion del SNC, hipotension y bradicardia.

. Epinefrina: por vasoconstriccion que disminuye absorciéon del anesté-
sico, prolongando la duracién del bloqueo anestésico.

Dosificacion:
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente.
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Arritmia ventricular

Adultos: Dosis inicial: 1 — 1.5 mg/kg IV cada 3 - 5 minutos. Puede repetirse en
bolo IV hasta obtener efecto antiarritmico. Dosis méaxima: 300 mg IV en una
hora.

Dosis usual: 1 — 4 mg/min IV en infusién continua.

Nifos: 20 - 50 mcg/kg/ min IV

RCP avanzada

Adultos: Dosis inicial: 1 - 1.5 mg/kg IV por 1 vez. Dosis méxima: 3 mg/kg total.
Dosis usual: 0.5 - 0.75 mg/kg Iv cada 5 — 10 min PRN.

Nifos: 1 mg/kg IV PRN. Dosis méxima 100 mg/dosis.

Anestesia de infiltracion local:
Adultos: La cantidad varia. Dosis méxima 300mg.

NO1BB52
Lidocaina con epinefrina
Solucién inyectable / Cartucho dental 2 % + 1:200.000

Indicaciones: Anestesia de infiltracion local.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Sindrome de Stokes Adams. Sindrome Wolf Parkinson White. Bloqueo cardiaco
o marcapasos. No administrar em zonas de circulacion terminal (dedos,
pabellén auricular, nariz)

Precauciones:

. Alteraciones cardiacas, bloqueo cardiaco. ICC. Bradicardia. Hipoxia
marcada.

. Depresion respiratoria severa.

. Hipovolemia. Shock.

. Alteraciones hepdticas o renales.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria B. Puede provocar efectos en neonato. Consi-
derar relacién/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: Se considera segura su administracion durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, vértigo, inquietud, temblor. Bradicardia. Escalofrios, fiebre,
mareo, nausea, vomito. Dolor en el sitio de inyeccion. Ansiedad, vision borrosa,
tinnitus, temblores. Cefalea.

Poco frecuente: Alucinaciones, euforia, somnolencia, letargia.

Raros: Convulsiones. Insuficiencia respiratoria, bloqueo cardiaco y paro
cardiaco. Crisis asmatica.
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Interacciones:
Disminucion de la eficacia:
. Nevirapina: induccién de metabolismo hepatico.

Aumento de los efectos adversos:

. Blogueadores neuromusculares no despolarizantes: efecto aditivo,
incrementando el bloqueo neuromuscular.
. Disopiramida, flecainida, propafenona, sotalol, ritonavir, indinavir, saqui-

navir, anestésicos inhalatorios, verapamilo: efectos aditivos, aumenta el
riesgo de arritmias cardiacas y prolongacion del QT.

. Morfina, meperidina, propoxifeno, fentanilo, remifentanilo, codeina:
efecto antagonico, riesgo de depresion del SNC, hipotensién y bradi-
cardia. Se usa para revertir los efectos de los opioides.

Dosificacion:
Protocolos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente.
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Anestesia de infiltracion local:
Adultos: La cantidad varia. Dosis maxima 300mg.

NO1BB03
Mepivacainas
Solucion inyectable 3 %,

Indicaciones: Anestesia dental.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Sindrome de Stokes Adams. Sindrome Wolf Parkinson White. Bloqueo cardiaco
0 marcapasos.

Precauciones:

. Alteraciones cardiacas, bloqueo cardiaco. ICC. Bradicardia. Hipoxia
marcada.

. Depresion respiratoria severa.

. Hipovolemia. Shock.

. Alteraciones hepéticas o renales.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria C. Considerar relacién/beneficio riesgo.
Uso en Lactancia: No hay estudios sobre su seguridad en la lactancia.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para lidocaina.

Interacciones:
Similares a los descritos para lidocaina.

Dosificacion:
Debe administrarse por odontélogo, especialista maxilofacial u otro profe-
sional entrenado en su uso.

Anestesia dental

Adultos. 54 mg (1.8 ml solucién al 3%) - 270 mg (9 ml solucién al 3%) en una
sola administracion local. Dosis maxima: 6.6 mg/kg.

Nifios: 5 mg/kg en solucién diluida al 0.5 - 1 %.

Dosis maxima: 270 mg (9 ml de la solucién al 3%)
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NO2 Analgésicos

NO2AAO1

Morfina

Solucién inyectable 10mg/ml | Capsula 10 mg - 60 mg | Solucién oral
2 mg/mly 20 mg/ml

Indicaciones: Manejo del dolor moderado a severo. Sindrome de abstinencia
neonatal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Depresion respiratoria. Asma aguda o grave. lleo paralitico. Ingesta de alcohol.

Precauciones:

. Adultos mayores y nifios < 3 meses.

. Alteraciones hepdticas o renales.

. Hipertrofia prostatico o estenosis uretral.
. Alcoholismo agudo.

. Hipotension.

. EPOC.

. Depresion del SNC o convulsiones.

. Dependencia a opioides.

. Aumento de la presion intracraneal. TCE.
. Enfermedades biliares, pancreatitis, colitis pseudomembranosa.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. No se han repor-
tado efectos teratégenos. Puede causar dependencia en el feto.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. Hay reportes de efectos
adversos en el lactante. Evitar su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Depresidn respiratoria, astenia, somnolencia, disminucién de la
libido. Nausea, vomito, estrefiimiento, boca seca. Hipotensién, bradicardia,
disnea. Sudoracién. Retencién urinaria. lleo paralitico, megacolon téxico.
Nerviosismo, euforia, alucinaciones, disforia, incoordinacién, miosis.

Poco frecuente: Apnea. Hipotensidn severa, choque, paro cardiaco. Parestesias.
Prurito, rubor cutaneo, liberacién de histamina. Edema.

Raros: Aumento de la presion intra craneal. Exantema, prurito. Convulsiones.
Tolerancia y dependencia. Sindrome de abstinencia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Naloxona: efecto antagdnico. Se usa para revertir los efectos de los
opioides.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos azoles, contraceptivos orales, estrégenos en
TRH warfarina, carvedilol, ciclosporina, disopiramida, imatinib, quini-
dina, sulfonilureas, hormonas tiroideas, glucocorticoides, dapsona, doxi-
ciclina, montelukast, sildenafilo, isoniazida, dantroleno, ritonavir, indi-
navir, saquinavir, nelfinavir, lopinavir: aumentan niveles plasmaticos por
inhibicién del metabolismo hepético, aumento de depresion del SNC.

. Clozapina, disopiramida, haloperidol, loperamida, codeina, antidepre-
sivos triciclicos: efecto sinérgico, riesgo de estrefiimiento, ileo parali-
tico, depresion del SNC, hipotensién, alteraciones psicomotoras y otros
efectos adversos.
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. Metformina, sulfonilureas: aumento de sus niveles plasméticos por
disminucion de la excrecién renal, por competencia con la morfina para
eliminacion por transporte activo, riesgo de acidosis lactica.

. Pentazocina, benzodiazepinas, barbituricos, antihistaminicos sedantes,
droperidol, apomorfina, alcohol, relajantes musculares, dextropropoxi-
feno, anestésicos inhalatorios, anestésicos locales, metoclopramida,
acido valproico: efecto aditivo, aumento de depresion del SNC.

Dosificacion:

Debe administrarse Unicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Personas con < 50 Kg o adultos mayores deberan recibir dosis menores e inter-
valos més largos.

En insuficiencia renal o hepatica, disminuir dosis y prolongar intervalos.

Dolor moderado a severo

Adultos: 2.5 - 10 mg SC, IM o IV cada 2 - 6 horas. Por via epidural: 3 - 5 mg por
una vez. Luego 0.1 - 0.7 mg/hora. Dosis méxima: 10 mg en 24 horas.

Nifios < 6 meses: 0.05 - 0.2 mg/kg SC o IV, cada 4 horas PRN.

Nifos 6 meses - 12 afios: 0.1 — 0.2 mg/kg SC o IV cada 2 - 4 horas.

Sindrome de abstinencia neonatal

0.08 - 0.2 mg IV cada 3 - 4 horas PRN.

NO2AA05
Oxicodona
Tableta liberacién rapida 5 mg | Tableta liberacion lenta 10 mg - 40 mg

Indicaciones: Manejo del dolor crénico de moderado a severo.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Depresién respiratoria. Asma aguda o grave. [leo paralitico. Diarrea por toxinas.
Nifos.

Precauciones:

. Adultos mayores y nifios < 3 meses.

. Alteraciones hepéticas o renales.

. Hipertrofia prostatica o estenosis uretral.

. Hipotension.

. Depresion del SNC o convulsiones.

. Aumento de la presion intracraneal. TCE.

. Enfermedades biliares, pancreatitis, colitis pseudomembranosa.

Uso en Embarazo: Categoria B. Considerar relacién/beneficio riesgo.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. No se ha reportado
problemas en humanos.

Efectos adversos:
Similares a los descritos para la morfina.

Interacciones:
Similares a las descritas para la morfina.

Dosificacion:
Debe administrarse bajo supervision de un especialista. Protocolos de uso
especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente.
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No masticar ni cortar las tabletas de liberacion lenta. Podria generar depre-
sidn respiratoria severa. En insuficiencia renal o hepética, disminuir dosis y
prolongar intervalos.

Dolor crénico de moderado a severo

Adultos: 10 - 160 mg PO cada 12 horas.

NO2AEO1

Buprenorfina

Parche transdérmico 35 mcg | Tableta sublingual 0.2 mg | Solucién inyec-
table 0.3 mg/ml

Indicaciones: Manejo del dolor moderado a severo. Comedicacion en anes-
tesia. Tratamiento de la dependencia a opioides.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Mujeres lactantes dependientes de opioides. Depresion respiratoria. “No
debera ser administrado junto con inhibidores de monoaminooxidasa y feno-
tiazinas ya que puede producir depresion respiratoria severa al potencializar
su efecto”.

Precauciones:

. Exposicion al calor o aumento de temperatura corporal, aumenta la
absorcién con el parche transdérmico.

. Si con el uso de parches transdérmicos se desarrollan reacciones alér-
gicas tardias y con signos de inflamacién, debe descontinuarse el uso
del parche.

. La depresion respiratoria es rara, pero si ocurre debuta de forma lenta y
con duracién prolongada.

. Naloxona revierte solo parcialmente los efectos de buprenorfina.

. Dependientes de opioides, puede precipitarse sintomas de retirada,
porque buprenorfina posee acciones antagonistas en los receptores
opioides.

. Otras comunes a los opioides (ver ficha de morfina).

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Puede causar
sindrome de deprivacion en el neonato.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero en cantidades muy
bajas. Posiblemente compatible con lactancia. Desaconsejado su uso como
tratamiento sustitutivo en mujeres dependientes de opioides en periodo de
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Rash, eritema, prurito (con parches transdérmicos). Nausea, vémito,
mareo, somnolencia, sudoracion, cefalea, confusion. Otros comunes a los opioides.
Poco frecuentes: Reacciones alérgicas cutaneas tardias. Vision borrosa, euforia,
boca seca, depresion, alucinaciones.

Raros: Depresion respiratoria.

Otros, comunes a los opioides (ver ficha de morfina).

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Analgésicos opioides: disminuye su eficacia porque buprenorfina posee
acciones antagonistas en receptores opioides.

. Naloxona: efecto antagdnico. Se usa para revertir los efectos de los
opioides.

. Rifampicina y otros inductores del CYP3A4: pueden acelerar la biotrans-

formacién de buprenorfina.
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Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: incrementa los efectos depresores en SNC.

. Barbituricos: aumentan el riesgo de depresion cardiorrespiratoria y del
SNC.

. Benzodiazepinas: por sinergia, se incrementan efectos adversos de
ambos farmacos.

. Imidazoles (e]. ketoconazol), macrélidos (ej. eritromicina), antiretrovi-

rales y otros inhibidores del CYP3A4: disminuyen biotransformacion de
buprenorfina e incrementan sus efectos toxicos.

. Otras medicaciones preanestésicas o con accion sobre el SNC: aumentan
los efectos sedantes, anestésicos y depresores cardiorrespiratorios.

. Otros, comunes a los opioides (ver ficha de morfina).

Dosificacion:

Debe administrarse Gnicamente bajo supervision de un especialista. Proto-
colos de uso especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente deben
consultarse.

Dolor moderado a severo

Adultos: 300 a 600 microgramos por via IM o por IV lento; repetido cada 6 a 8
horas segun necesidad.

200 a 400 microgramos por via sublingual, cada 6 a 8 horas.

Nifios mayores de 6 meses: 3 a 6 microgramos/Kg (méximo 9 mcg en casos
refractarios) por via IM o por IV lento; repetido cada 6 a 8 horas seguin nece-
sidad.

Via sublingual solo para mayores de 6 afios: 100 mcg (con 16 a 25 Kg de peso), 100
a200 mcg (con 25 a 37.5 Kg de peso) y 200 a 300 mcg (con 37.5 a 50 Kg de peso).

Dependencia a opioides

Adultos y adolescentes mayores 16 afios: 0.8 a 4 mg por via sublingual QD.
Incremento progresivo segun sea necesario, pero maximo 32 mg QD. Luego
reduccion gradual y descontinuacion.

NO02AX02
Tramadol
Solucién oral 100 mg/ml | Solucién inyectable

Indicaciones: Dolor moderado a moderadamente severo.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Reacciones anafilacticas a opioides. Alcoholismo o intoxicaciéon aguda. Depen-
dencia a opiaceos. Nifos < 14 afios.

Precauciones:

. Uso de depresores del SNC. Depresién.

. Adultos mayores, embarazo.

. Alteraciones hepaticas o renales.

. Alteraciones de la funcién respiratoria.

. Hipertrofia prostatica o estenosis uretral.
. Hipotension.

. Depresion del SNC

. Antecedentes de epilepsia o convulsiones.
. Aumento de la presion intracraneal. TCE.
. Enfermedades biliares, obstruccién Gl.

. Alcoholismo crénico.

. Dependencia a opioides.

Uso en Embarazo: Categoria C. Considerar relacion/beneficio riesgo.
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Uso en Lactancia: No utilizar en lactancia. No se considera segura su administracion.

Efectos adversos: Similares a los descritos para la morfina.

Ademds: Reacciones anafilacticas como urticaria, broncoespasmo, angio-
edema. Sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica toxica. Hipoten-
sion ortostatica.

Interacciones:
Similares a los descritos para la morfina.

Dosificacion:

Debe administrarse bajo supervision de un especialista. Protocolos de uso
especifico de acuerdo con las caracteristicas del paciente.

Disminuir las dosis en adultos mayores. En insuficiencia renal o hepatica, dismi-
nuir dosis y prolongar intervalos.

Dolor leve a moderado

Adultos: 50 - 100 mg PO cada 4 - 6 horas PRN. Dosis maxima: 400 mg en 24
horas. Inyectable: 50 - 100 mg cada 6 - 8 horas PRN. Dosis maxima: 400 mg
en 24 horas.

Adultos > 75 aiios: 300 mg en 24 horas. Inyectable: 300 mg en 24 horas.

NO2BAO1
Acido acetil salicilico
Tableta 375 mg - 500 mg

Indicaciones: Dolor leve. Fiebre. Artritis. Fiebre reumatica.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, otros salicilatos o en

algunos casos a otros AINEs. Ulcera gastroduodenal activa. Embarazo,
lactancia, infantes, nifios y adolescentes.

Precauciones:

. Trauma, cirugias neurolédgicas, oftalmoldgicas o generales, ya sea
recientes o en proximidad inmediata.

. Antecedentes de sangrado Gl o Ulcera péptica, reflujo gastroesofagico
y dispepsia.

. Asma y broncoespasmo.

. Alteraciones de la coagulacion, uso de anticoagulantes, trombocito-

penia, purpura trombocitopénica, lesion intracraneal, incremento de la
presion intracraneal, alcoholismo crénico.

. Deterioro de la funcién renal y hepatica. Los adultos mayores son mas
susceptibles a los efectos adversos de ASA posiblemente por deterioro
de su funcién renal.

. Gota e hiperuricemia, evitar dosis altas.

. La asociacién epidemioldgica establecida para el sindrome de Reye,
entre uso de ASA + infecciones virales especialmente influenza y varicela
+ nifo o adolescente (menor de 18 afios), exige no utilizar AAS en nifios
y adolescentes.

. Cuando existe sensibilidad cruzada con AINEs producen broncoespasmo
y reacciones cutaneas, sangrado gastrointestinal, deficiencia de G6PD.

Uso en Embarazo: Categoria D. Se han reportado malformaciones fetales
con su uso especialmente en el 1er trimestre. Su utilizacion en el 3er trimestre
produce prolongacién del embarazo y postmadurez, por inhibicién de la
sintesis de prostaglandinas. Aumenta el riesgo de sangrado materno y en el
neonato. Hay riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso en el neonato,
con hipertensién pulmonar e insuficiencia cardiaca.
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Uso en Lactancia: Uso desaconsejado. Se distribuye en la leche materna en
cantidades suficientes como para producir efectos adversos en el lactante,
incluyendo acidosis metabdlica.

Efectos adversos:

Frecuentes: Néusea, vomito, dispepsia, dolor abdominal. Ulcera gastroduo-
denal. Sangrados severos y perforaciones Gl. Predisposicién a hemorragias,
sangre oculta en las heces. Tinnitus, mareo, hiperuricemia. Urticaria. Insufi-
ciencia renal aguda.

Poco frecuente: Trombocitopenia, anemia por deficiencia de hierro, anafilaxia,
broncoespasmo, angioedema, leucopenia, hepatotoxicidad con altas dosis.
Salicilismo, coma. Sindrome de Reye en nifios y adolescentes. Insuficiencia
renal crénica.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos, corticoesteroides, inhibidores de la anhidrasa carbénica,
bicarbonato o citrato de sodio y otros alcalinizadores de orina, al
aumentar la excrecion de ASA.

. Probenecid, sulfinpirazona: ASA inhibe su efecto uricosurico. No usar
concomitantemente en casos de gota.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido ascérbico, cloruro de amonio o fosfato de sodio y otros acidifica-
dores de orina, al disminuir la excrecién de AAS.

. AINEs y diuréticos, aumentan el riesgo de insuficiencia renal.

. Alcoholy AINEs: favorecen produccién de ulceras pépticas y sangrado Gl.

. Antieméticos, antihistaminicos y fenotiazinas, enmascaran sintomas de
toxicidad 6tica de AAS.

. Dipiridamol, salicilatos, AINEs, sulfinpirazona, heparinas, warfarina, inhi-

bidores de la trombina (antitrombina lll), tromboliticos (urokinsa), ajo,
aumentan el riesgo de sangrado por sinergia anticoagulante.

. Furosemida: aumenta el riesgo de toxicidad 6tica por competencia por
la excrecion renal.
. Insulina y antidiabéticos orales: AAS desplaza de la ligadura proteica a

insulina y antidiabéticos orales, con aumento de sus niveles séricos y del
riesgo de hipoglicemia.

. Metotrexato: AAS desplaza a metotrexato de su ligadura proteica, dismi-
nuyendo su excrecion renal y aumentando la toxicidad.
. Paracetamol: uso simultaneo y prolongado, por incrementar riesgo de

insuficiencia renal, necrosis papilar renal y neoplasia renal.

Dosificacion
Usos para profilaxis de eventos coronarios, véase AAS en grupo B (hematoldgico).
En insuficiencia renal disminuir dosis y prolongar intervalos.

Dolor leve o fiebre
Adultos: 500 mg PO cada 4 - 6 horas PRN. Dosis maxima: 4000 mg PO QD.

Artritis
Adultos: 500 - 1000 mg PO QD cada 4 - 6 horas

Fiebre reumdtica
Adultos: 1000 - 2000 mg PO QD cada 4 - 6 horas por 1 - 2 semanas.
Dosis maxima 8000 mg PO QD. Ajustar dosis para las siguientes 2 — 8 semanas.

Artritis reumatoidea juvenil
Nifios: 60 - 100 mg/kg/dia PO dividido en 3 - 4 tomas. Iniciar con la menor
dosis y no sobrepasar la méaxima del rango indicado.
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Enfermedad de Kawasaki
Nifios: 80 - 100 mg/kg/dia PO dividido en 4 tomas. Disminuir a 3 - 5 mg/kg PO
QD luego de eliminada la fiebre. Duracién del tratamiento 8 semanas.

NO2BEO1

Paracetamol

Tableta 500 mg - 1000mg | Jarabe 120 mg - 160 mg/5 ml | Solucién oral
gotas 100 mg/ml | Supositorio 100 mg

Indicaciones: Dolor de leve a moderado. Fiebre (primera eleccién en nifios).
Osteoartrosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:
. Alcoholismo crénico.
. Alteraciones hepdticas o renales.

. Deficiencia de G6PD.

Uso en Embarazo: Categoria B. Cruza barrera placentaria, pero los estudios no
han demostrado problemas en el neonato.

Uso en Lactancia: Se considera seguro durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Exantemas, urticaria, prurito. Nausea.

Poco frecuente: Fiebre medicamentosa, lesiones de mucosas.

Raros: Hepatotoxicidad, ictericia colestética, necrosis hepética. Neutropenia,
trombocitopenia, pancitopenia, anemia hemolitica, Necrosis tubular renal
aguda. Anafilaxia, angioedema.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Carbamazepina, fenitoina: induccién de metabolismo hepético y forma-
cion de metabolitos toxicos.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, isoniazida, rifampicina: toxicidad aditiva, induccién de metabo-
lismo hepatico y formacion de metabolitos toxicos.
. ASA, naproxeno y demas AINEs: especialmente en uso prolongado,

puede producir necrosis papilar renal de mecanismo no conocido, asi
como enfermedad renal terminal y cdncer del rifidn o vejiga producidos
por analgésicos, aumentando el riesgo de nefrotoxicidad.
. Nitroprusiato: efecto aditivo, aumenta riesgo de metahemoglobinemia.
. Warfarina: inhibicion de su metabolismo hepatico, incrementando
riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica.

Dolor leve a moderado o fiebre

Adultos: 500 - 1000 mg PO cada 4 - 6 horas.
Dosis maxima: 4000 mg en 24 horas.

Nifios: 10 - 15 mg/kg PO cada 4 - 6 horas.
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NO2CA72
Ergotamina + Cafeina
Cépsula / tableta Tmg + 100mg

Indicaciones: Migraiia. Tratamiento y profilaxis de cefalea en racimo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Embarazo, lactancia. Nifios menores de 12 afios. Vasculopatia periférica. Hiper-
tension arterial no bien controlada, enfermedad coronaria. Alteraciones de la
funcion hepatica o renal. Sepsis. Uso de agonistas de la serotonina.

Precauciones:

. No se ha determinado la seguridad de este compuesto en lactantes y
nifos menores de 12 afios de edad.

. Adulto mayor: pueden ser mas susceptibles a los efectos adversos de
este medicamento (hipotermia, isquemia periférica y cardiaca).

. Insuficiencia hepética: incrementa el riesgo de toxicidad al reducir su

metabolismo. Insuficiencia renal: riesgo de acumulacién, aunque no se
han realizado estudios que indiquen la necesidad del ajuste de la dosis.

. Cirugia vascular y angioplastia: se incrementa el riesgo de isquemia.

. Hipertension arterial no controlada, enfermedad arterial coronaria y
periférica: pueden agravarse.

. Ansiedad, insomnio, Ulcera péptica, arritmias cardiacas: pueden agra-

varse por la cafeina.

Uso en Embarazo: Categoria X. Reduce el flujo sanguineo uterino. Puede
provocar retardo en el crecimiento intrauterino, aborto, muerte fetal.

Uso en Lactancia: No administrar durante la lactancia. Se excreta en la leche
materna, incrementando el riesgo de efectos adversos en el lactante, puede
inhibir la secrecién lactea. Se debe evitar el uso del medicamento durante la
lactacién o suspender esta.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, mareo, cansancio, irritabilidad. Palpitaciones,
nerviosismo. Dolor abdominal, mialgias, edema localizado.

Poco frecuentes: Angina de pecho, hipertension arterial. Isquemia periférica,
taquicardia o bradicardia. Claudicaciéon intermitente. Mialgias, debilidad de
extremidades inferiores. Migrafia por rebote/supresion.

Raros: Infarto agudo del miocardio, fibrosis miocardica. Isquemia por vaso
espasmo cerebral. Parestesia, dolor y debilidad en las extremidades o vaso-
constriccion periférica. Fibrosis pleural y retroperitoneal.

Interacciones:
Disminucion de los efectos adversos:

. Carbamazepina, fenitoina, rifampicina: por induccién del metabolismo
hepatico, disminuye niveles séricos y eficacia de cafeina.
. Nevirapina: por induccién del metabolismo hepdtico, disminuye los

niveles séricos y eficacia de ergotamina.
Aumento de los efectos adversos:

. Anfetaminas, metilfenidato, teofilina: efectos aditivos, aumenta riesgo
de estimulacion cardiaca y del SNC.
. Agonistas simpaticomiméticos, efedrina, pseudoefedrina, fenilefrina,

nitratos: efectos aditivos, aumenta riesgo de hipertension severa, infarto
del miocardio, ACV, estimulacion excesiva del SNC y convulsiones.

. Antidepresivos inhibidores de la recaptacion de serotonina, inhibidores
de la MAO como selegilina, procarbazina, tranilcipromina, selegilina;
sibutramina: efecto sinérgico, riesgo de sindrome serotoninérgico.
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. Antimicoticos azoles, efavirenz, eritromicina, claritromicina, imatinib,
amiodarona, ciclosporina, diltiazem, jugo de toronja, metronidazol, nefa-
zodona, verapamilo, zafirlukast: inhibicién del metabolismo hepatico
por competencia con el CYP-3A4, aumenta toxicidad de ergotamina con
riesgo de vasoespasmo e isquemia cerebral y de extremidades graves.

. Betabloqueadores, nicotina: efecto aditivo, aumenta riesgo de vasocons-
triccién e isquemia.
. Ciprofloxacina, norfloxacina, ofloxacina, disulfiram: aumentan niveles

de cafeina por inhibicion del metabolismo hepético, aumenta riesgo de
estimulacion cardiaca y del SNC.

. Tetraciclinas: mecanismo no determinado, aumenta toxicidad de ergota-
mina con riesgo de vasoespasmo e isquemia cerebral y de extremidades
graves.

Dosificacion:

No administrar en insuficiencia renal o hepética.

Tratamiento de migraiia o cefalea en racimo

Adultos: 1 - 2 tabletas de ergotamina 1 mg + cafeina 100 mg PO cada 30
minutos PRN. Dosis maxima de ergotamina: 6 mg PO QD y 10 mg PO cada
semana.

Profilaxis de cefalea en racimo

Adultos: 1 - 2 tabletas de ergotamina 1 mg + cafeina 100 mg POQT -TID, 1 -2
horas previo el comienzo usual del ataque de cefalea. Generalmente el ataque
ocurre solo de noche y puede ser prevenido con una dosis diaria.

NO3 Antiepilépticos

NO3AA02
Fenobarbital
Tableta 100 mg | Solucion oral 20mg/5ml | Solucién inyectable 60 mg/ml

Indicaciones: Convulsiones. Status epilepticus. Sedacioén.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Alteraciones de la funcion hepética o respiratoria. Porfiria.

Precauciones:

. Evitar si hay depresion, ideaciones o antecedentes suicidas.
. Uremia.

. No suspender abruptamente.

Uso en Embarazo: Categoria D. Cruza barrera placentaria. Riesgo de terato-
genicidad, dependencia y sindrome de abstinencia en el neonato; aumenta
riesgo de hemorragia del recién nacido, por defectos de coagulacién por
disminucién de vitamina K. Contraindicado uso, salvo sea indispensable.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Puede provocar depresion del
SNCen el lactante. Desaconsejado su uso, o en caso necesario suspender lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Torpeza, inestabilidad, mareo, somnolencia. Efecto de “resaca”.
Exantemas. Osteomalacia, raquitismo. Hipoprotrombinemia. Anemia megalo-
blastica en recién nacidos de madres que recibieron fenobarbital. Hiperacti-
vidad y déficit de atencidn en los nifios. Hepatitis.
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Poco frecuente: Depresidn respiratoria. Ansiedad, nerviosismo, estrefiimiento,
cefalea, irritabilidad, ndusea, vémito. Pesadillas y preocupaciones durante el
suefio. Angioedema.

Raros: Convulsiones, alucinaciones. Temblores de las manos. Hipotension
ortostatica. Eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos: por aumento de la excrecion renal del fenobarbital en orina
alcalina, especialmente por uso crénico de antiacidos.
. Antimicéticos azoles, indinavir, ritonavir, saquinavir, contraceptivos

orales, warfarina, carvedilol, ciclosporina, disopiramida, efavirenz,
imatinib, Leucovorina, paclitaxel, fenitoina, paroxetina, fenotiazinas,
propoxifeno, quinidina, sulfonilureas, teofilina, levotiroxina, cafeina,
glucocorticoides, colchicina, dapsona, doxorrubicina, doxiciclina, tini-
dazol, levonorgestrel, montelukast; estrogenos en TRH*: por induccién
del metabolismo hepatico que disminuye niveles plasmaticos. * Ademas
disminuye efectividad del fenobarbital para controlar convulsiones.
Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, isoniazida, paracetamol: toxicidad aditiva, induccién de meta-
bolismo hepatico y formacion de metabolitos toxicos.
. Acido valpréico, antidepresivos, antihistaminicos sedantes, relajantes

musculares periféricos como metocarbamol, benzodiazepinas, dantro-
leno, droperidol, alcohol, meperidina, meprobamato, opioides, hipné-
ticos, sedantes, sildenafilo, tramadol, antidepresivos triciclicos: efectos
aditivos, aumenta riesgo de depresion del SNC.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica.

Convulsiones

Adultos: 100 mg PO BID - TID.

Niflos < 2 meses: 3 - 5 mg/kg/dia PO o IVen 1 6 2 dosis.

Nifios 2 meses - 2 afios: 5 - 8 mg/kg/dia PO o IV en 1 6 2 dosis.
Nifios > 2 afios: 3 - 5 mg/kg/dia PO o IV en 1 6 2 dosis.

Status epilepticus
Adultos: 10 - 20 mg/kg IV por una vez. Puede repetirse si fuera necesario.
Nifios: 10 - 20 mg/kg IV por una vez. Dosis maxima: 40 mg/kg

Sedacion
Adultos: 10 - 40 mg PO, IM o IVTID.

NO3AB02
Fenitoina
Capsula 100 mg | Suspension 125 mg/5ml | Solucién inyectable 50 mg/ml

Indicaciones: Convulsiones. Status epilepticus.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Contraindicaciones para su administracion 1V: bloqueos SA, AV de 2do y 3er
grado, bradicardia sinusal, sindrome de Stokes-Adams.

Precauciones:

. Enfermedades cardiacas o hipotension.
. Alteraciones hepéticas o renales.

. Diabetes mellitus.

. Embarazo, adultos mayores.
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. Porfiria.

. Alcoholismo crénico.

. Enfermedades tiroideas.

. No suspender abruptamente.

Uso en Embarazo: Categoria D. Cruza barrera placentaria. Se ha mostrado
teratégeno, siendo el riesgo mayor en terapia conjunta con otros anticonvul-
sivantes.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero actualmente se consi-
dera compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cambios del comportamiento, incremento de la frecuencia de las
convulsiones, nausea, vémito, dolor abdominal. Hiperglucemia. Hepatotoxi-
cidad. Ataxia, nistagmus, dislalia, temblores, mareo, confusién, visién borrosa,
somnolencia, cefalea, insomnio. Estrefiimiento. Linfadenopatia.

Poco frecuente: Hiperplasia gingival, hirsutismo, incremento de concentra-
ciones de enzimas hepéticas, arritmias, hipocalcemia, osteomalacia. Por admi-
nistracion IV: fibrilacién ventricular, hipotension intensa, colapso cardiovas-
cular, arritmias.

Raros: Exantema morbiliforme, sindrome de Stevens Johnson, LED. Anemia
megaloblastica, neutropenia, leucopenia, trombocitopenia, aplasia eritroci-
tica, agranulocitosis. Hemorragia en neonatos. Neuropatia periférica. Depre-
sion del SNC. Necrosis por extravasacion. Hipersensibilidad. Linfoma. Delirio.
Osteomalacia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos, sucralfato, sales de calcio: disminucién de su absorcion

. Aciclovir, meperidina, tramadol: induccién de metabolismo hepatico.

. Leucovorina, valaciclovir: mecanismo no determinado.

. Carbamazepina, fenobarbital: induccion de metabolismo hepatico,
disminuyendo su efectividad y la efectividad.

. Carvedilol, ciclosporina, rifampicina, quinidina, disopiramida, imatinib,
colchicina: induccién de metabolismo hepédtico.

. Contraceptivos orales: inducciéon de metabolismo hepatico. Utilizar
método contraceptivo adicional.

. Doxorrubicina: mecanismo no establecido.

. Metformina, sulfonilureas, glimepirida, insulina: disminuye su efecto
hipoglicemiante por antagonismo, ya que fenitoina produce hipergli-
cemia.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido valpréico, antidepresivos, antihistaminicos sedantes, relajantes

musculares periféricos como metocarbamol, benzodiazepinas, dantro-
leno, droperidol, alcohol, meperidina, meprobamato, opioides, hipné-
ticos, sedantes, sildenafilo, tramadol, antidepresivos triciclicos : efectos
aditivos, aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Alcohol, isoniazida, paracetamol: toxicidad aditiva, inducciéon de meta-
bolismo hepatico y formacion de metabolitos téxicos.
. Amiodarona, cloramfenicol, cimetidina, ciprofloxacina, disulfiram,

isoniazida, metilfenidato, nitazoxanida, metronidazol, omeprazol, sertra-
lina, antidepresivos que inhiben la recaptacion de serotonina: aumentan
niveles plasmaticos de fenitoina por inhibicion de su metabolismo
hepatico aumenta su toxicidad. En el caso de la ciprofloxacina puede
aumentar o disminuir niveles de fenitoina por alteracién del metabo-
lismo hepatico.

. Antimicéticos azoles, indinavir, ritonavir, saquinavir, warfarina, eritro-
micina, claritromicina, efavirenz, imatinib, Leucovorina, paclitaxel,
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paroxetina, fenotiazinas, propoxifeno, teofilina, levotiroxina, cafeina,
glucocorticoides, dapsona, doxorrubicina, doxiciclina, tinidazol, levonor-
gestrel, montelukast, estrégenos en TRH: por inhibicién del metabolismo
hepatico de fenitoina que aumenta sus niveles y por inducciéon del meta-
bolismo hepatico de los farmacos asociados, incrementando la toxicidad
de fenitoina, que disminuye sus niveles plasmaticos y efectividad.

. Aspirina: por aumento de niveles de fenitoina libre, por desplazamiento
de ligadura proteica, aumentando su toxicidad.

. Dopamina: especialmente con fenitoina IV. Mecanismo no determinado,
riesgo de hipotension.

. Trimetoprim + sulfametoxazol inhibicién del metabolismo hepético y

antagonismo sinérgico contra el acido félico: aumenta toxicidad de feni-
toina y aumenta riesgo de anemia megaloblastica.

. Vacuna contra la influenza: posiblemente por inhibicién del metabo-
lismo hepatico de fenitoina, aumenta su toxicidad.

Dosificacion:

Convulsiones

Adultos: Dosis inicial: 400 mg PO. Mantenimiento: 300 — 400 mg PO dividido
en1-3tomas.

Neonatos: Dosis inicial de carga: 10 - 20 mg/kg IV por una vez.

Dosis de mantenimiento: 5 -8 mg/kg/dia IV o PO dividido en 2 6 3 dosis.
Lactantes y nifios: Dosis inicial de carga: 10 - 20 mg/kg IV por una vez.

Dosis de mantenimiento: 5 -10 mg/kg/dia IV o PO dividido en 2 6 3 dosis.

Status epilepticus

Adultos: Dosis inicial de carga: 15 - 20 mg/kg IV, a no mas de 50 mg/min.
Dosis de mantenimiento: 100 mg IV cada 6 a 8 horas, a no mas de 50 mg/min.
Dosis de mantenimiento oral: 5 mg/kg/dia PO dividido en 2 - 4 tomas.

Nifios: 15 - 20 mg/kg IV por una vez, a no més de 1T mg/kg/minuto. No exceder
de 50 mg/minuto.

Dosis de mantenimiento oral: 5mg/kg/dia PO dividido en 2 - 3 tomas.

Iniciar mantenimiento a las 12 - 24 horas de la dosis inicial de carga. En
pacientes adultos mayores o gravemente enfermos, disminuir tasa de infusion
IV a 10 - 25 mg/min. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia
renal o hepatica.

NO3AEO1
Clonazepam
Tableta 0.5 - 2 mg | Solucién oral 2.5 mg/ml

Indicaciones: Convulsiones. Trastornos del panico.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Alteraciones de la funcién hepatica. Glaucoma agudo de angulo estrecho. No
asociarlo con otros anticonvulsivantes, depresores centrales o alcohol.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién respiratoria.

. Evitar descontinuacién subita, puede producir sindrome de abstinencia
y exacerbacion de convulsiones.

. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria D. Cruza barrera placentaria. Aumenta incidencia
de anomalias congénitas y el riesgo de teratogenicidad es mayor con el uso
conjunto de otros anticonvulsivantes. El uso crénico induce dependencia y
sindrome de abstinencia en el neonato.
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Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Puede causar sedacién y
disminucion de la succion en el lactante. Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Somnolencia y letargo. En nifos: agresividad, hiperactividad, irri-
tabilidad, dificultad para concentrarse, incremento de las secreciones salivales
y bronquiales. Boca seca. Cefalea. Alteraciones del suefo. Alteraciones de la
memoria.

Poco frecuente: Incoordinacién muscular, ataxia, hipotonia, disartria, mareos,
anorexia, aumento del apetito, exacerbacién de convulsiones por supresion
abrupta. Visién borrosa, diplopia, amnesia, alucinaciones, depresién. Consti-
pacién. Agranulocitosis. Anovulacion. Tolerancia y dependencia. Sindrome de
abstinencia. Hipotension. Exantema, urticaria, prurito.

Raros: Depresion cardiovascular y respiratoria. Hepatotoxicidad. Convulsiones.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Rifampicina, nevirapina: induccién de metabolismo hepético y disminu-
cién de niveles plasmaticos de clonazepam.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido valpréico, carbamazepina, fenitoina, relajantes musculares perifé-
ricos como metocarbamol, otras benzodiazepinas, dantroleno, alcohol,
meperidina, meprobamato, opioides, barbituricos, hipnoéticos, sedantes,
tramadol, antidepresivos triciclicos, antihistaminicos sedantes, halope-
ridol, mirtazapina, fenotiazinas, propoxifeno : efectos aditivos, aumenta
riesgo de depresion del SNC.

. Amiodarona, cimetidina, antimicéticos azoles, ciclosporina, indinavir,
ritonavir, saquinavir, eritromicina, claritromicina, efavirenz, imatinib, zafir-
lukast, antidepresivos que inhiben la recaptacion de serotonina: inhibicion
del metabolismo hepatico, aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Droperidol: efecto aditivo para depresién central y mecanismo no esta-
blecido para arritmias, aumenta depresién del SNC y prolonga QT con
produccién de arritmias.

Dosificacion:

Convulsiones

Adultos: Dosis inicial: 0.5 mg PO TID. Aumentar en 0.5 - 1 mg cada 3 dias hasta
controlar las convulsiones. Mantenimiento: 0.5 - 5 mg PO TID. Dosis méaxima:
20 mg/dia.

Nifios < 10 afos o < 30 kg: Dosis inicial. 0.01 - 0.03 mg/kg/dia PO dividido en
2 - 3 tomas. Aumentar en 0.25 - 0.5 mg cada 3 dias hasta controlar las convul-
siones. Dosis maxima: 0.1 - 0.2 mg/kg/dia PO.

Nifios > 10 aiios o > 30 kg: Dosis inicial. 0.5 mg PO TID. Aumentar en 0.5 - 1
mg cada 3 dias hasta controlar las convulsiones. Dosis méxima: 20 mg PO QD.

Trastornos de pdnico
Adultos: Dosis inicial: 0.25 mg PO BID. Aumentar en 0.25 - 0.5 mg cada 3 dias.
Mantenimiento: 0.5 — 2 mg PO BID. Dosis maxima: 4 mg/dia.

NO3AFO1
Carbamazepina
Tableta 200 mg | Tableta CR 400 mg | Suspension 100 mg/5ml

Indicaciones: Convulsiones. Neuralgia del trigémino.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Uso conjunto o reciente (2 semanas antes) de inhibidores de la MAO. Depresion
de la médula 6sea. Evitar la supresion brusca del medicamento. Porfiria.
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Precauciones:

. Antecedentes de discrasias sanguineas.

. Crisis de ausencia, convulsiones aténicas o miocldnicas.

. Alteraciones hepéticas y renales.

. Enfermedades cardiacas.

. Glaucoma.

. Lupus Eritematoso.

. Embarazo.

. Adultos mayores.

. Precaucion al conducir o manejar maquinarias o al realizar trabajos que

requieran atencion y coordinacion.

Uso en Embarazo: Categoria D. Cruza barrera placentaria. Posee efectos tera-
tégenos (incluyendo defectos craneo-faciales, espina bifida y paladar hendido)
y puede causar retraso mental y hemorragia neonatal. El riesgo es mayor en
uso combinado con otros anticonvulsivos.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna, pero actualmente se consi-
dera compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareos, ataxia, diplopia, vértigo, somnolencia, visiéon borrosa,
nistagmus. Nausea, vémito.

Poco frecuente: Alergias, broncoespasmo, eritema multiforme, sindrome de
Stevens Johnson, sindrome similar al LED. Aumento transaminasas, hepatitis
colestatica. Exantemas. Agranulocitosis, trombocitopenia, eosinofilia, anemia
aplasica. Tolerancia y sindrome de abstinencia por supresion subita, con
exacerbacion de las convulsiones. Arritmias, ICC, hipotensién, sincope. Hipo-
calcemia. Nefrotoxicidad con insuficiencia renal, hiponatremia, intoxicacion
hidrica, SSIHA. Porfiria. Tromboflebitis.

Raros: Adenopatias. Polineuropatias, movimientos involuntarios. Teratogénico:
espina bifida en 1% de los nifos expuestos intrattero en el primer trimestre del
embarazo, malformaciones craneofaciales e hipoplasia de las uiias. La admi-
nistracién de 4cido félico disminuiria los riesgos de malformaciones del tubo
neural. Pancreatitis. Constipacion, diaforesis, estreiimiento, boca seca, estoma-
titis, glositis. Fotosensibilidad. Impotencia.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Contraceptivos orales: induccion de metabolismo hepatico. Utilizar
método contraceptivo adicional.

. Doxorrubicina, doxiciclina: mecanismo no establecido.

. Isotretinoina: mecanismo no establecido, disminuye su efectividad.

. Meperidina: induccion de metabolismo hepatico y mayor toxicidad por
aumento de niveles de noradrenalina.

. Nevirapina: induccién de metabolismo hepatico y disminucién de sus
niveles plasmaticos de carbamazepina.

. Tramadol, carvedilol, ciclosporina, sulfoniureas, teofilina, hormonas

tiroideas, cafeina, metilfenidato, mirtazapina, quinidina, disopiramida,
dapsona, fentanilo, imatinib, colchicina, estrégenos progestagenos para
TRH, montelukast, paclitaxel, sildenafilo, tinidazol, warfarina: induccién
de metabolismo hepatico.

Aumento de los efectos adversos:

. Adenosina: mecanismo no conocido, aumenta depresidn cardiaca.

. Antimicoticos azoles, ritonavir, indinavir, saquinavir: alteracion del meta-
bolismo hepético, aumenta toxicidad de carbamazepina y disminuyen
sus concentraciones.

. Claritromicina, eritromicina, dextropropoxifeno, cimetidina, fluoxetina,
haloperidol, genfibrozilo, litio, zafirlukast: inhibicion del metabolismo
hepatico, aumentando su toxicidad.
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. Fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, acido valproico, apomorfina,
benzodiazepinas, dantroleno, alcohol: efecto aditivo e induccion del
metabolismo hepético, aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Inhibidores de la MAQ: efectos sinérgicos, riesgo de sindrome serotoninérgico.

. Paracetamol: producciéon de metabolitos toxicos e induccion del meta-
bolismo hepético, incrementando la toxicidad y disminucién de la
eficacia.

. Vasopresina: efecto aditivo, potencia efecto antidiurético.

Dosificacion:

Tomar con alimentos. Para supresion de la dosis dividir en 4 tomas al dia.
Niveles terapéuticos: 4 - 12 mcg/ml

Convulsiones

Adultos: Dosis inicial: 200 mg PO BID. Aumentar 200 mg cada semana. Mante-
nimiento: 800 - 1200 mg PO en 2 - 4 tomas. Dosis maxima: 1600 mg/dia.
Nifios < 6 afios: Dosis inicial: 10 - 20 mg/kg/dia PO dividido en 2 - 4 tomas.
Aumentar en 5 - 10 mg/kg/dia cada semana. Dosis méaxima: 35 mg/kg/dia.
Dosis de mantenimiento: 20 - 30 mg/kg/dia PO dividido en 2 -4 tomas.

Nifios 6 — 11 afios: Dosis inicial: 100 mg PO BID. Aumentar 100 mg/ dia cada
semana. Dosis maxima: 1000 mg/dia. Dosis de mantenimiento: 800 - 1200 mg/
dia PO dividido en 2 -4 tomas.

Nifios 12 - 15 afios: Dosis inicial: 200 mg PO BID. Aumentar 200 mg/dia cada
semana. Dosis maxima: 1000 mg/dia. Dosis de mantenimiento: 400 - 800 mg/
dia PO dividido en 2 -4 tomas.

Nifios > 15 afos: Dosis inicial: 200 mg PO BID. Aumentar 200 mg/dia cada
semana. Dosis maxima: 1200 mg/dia. Dosis de mantenimiento: 800 - 1200 mg/
dia PO dividido en 2 -4 tomas

Neuralgia del trigémino

Adultos: Dosis inicial: 100 mg PO BID. Aumentar 200 mg cada dia dividido en
2 tomas.

Mantenimiento: 200 - 400 mg PO en 2 tomas. Dosis maxima: 1200 mg dividido
en 2 tomas.

NO3AGO1
Acido valpréico (Sal sédica)
Tableta 500 mg | Solucion oral 250 mg y 300 mg/5ml

Indicaciones: Convulsiones generalizadas primarias. Ausencias. Convulsiones
mioclénicas. Convulsiones parciales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Enfermedad hepatica preexistente o historia familiar de disfuncién hepdtica
severa. Alteraciones metabdlicas de la urea. Porfiria.

Precauciones:

. Embarazo, lactantes, nifios, adultos mayores.

. Alteraciones renales.

. TCE.

. Convulsiones en pacientes con retardo mental.
. Tratamiento con otros anticonvulsivantes.

. Mielosupresores.

. Alteraciones de la coagulacion.

. Lupus eritematoso sistémico.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa placenta. Es teratégeno y provoca
anomalias craneo-faciales y del tubo neural.
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Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Existen reportes aislados de
purpura trombocitopénica y anemia. No obstante otros estudios no han iden-
tificado efectos adversos en el lactante. Actualmente considerado compatible
con lactancia.

Efectos Adversos:

Frecuentes: Anorexia, nausea y vémito, dispepsia, diarrea, dolor abdominal.
Mareo. Trombocitopenia. Tinnitus. Amnesia.

Poco Frecuente: Cambios en la conducta, lentitud mental, sedacién, ataxia,
temblor, irritabilidad, insomnio, labilidad emocional. Visién borrosa, nistagmus.
Mialgias. Disnea. Exantemas, alopecia, estimulacion del apetito, aumento de
las enzimas hepaticas, hiperamonemia.

Raros: Hepatitis fulminante, pancreatitis aguda. Sindrome de secrecién inapro-
piada de hormona antidiurética. Hiponatremia. Trombocitopenia. Mielosupre-
sidn, anemia aplastica, pancitopenia. Sangrados. Alergias, anafilaxia, bronco-
espasmo, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson. Encefalopatia,
coma. Alucinaciones, psicosis. Teratogénico: alteraciones de cierre del tubo
neural y otras malformaciones congénitas.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Lopinavir, ritonavir, nevirapina: inducciéon de metabolismo hepdtico y
disminucion de niveles plasmaticos de acido valprdico, disminuye su
efectividad.

. Rifampicina, induccion de metabolismo hepatico.

Aumento de los efectos adversos:

. ASA, AINEs: efecto aditivo antiplaquetario, aumento de niveles de acido

valprdico por desplazamiento de la ligadura proteica, aumenta riesgo de
hemorragias.

. Carbamazepina, fenitoina, barbituricos, etosuximida: alteracion del
metabolismo hepético y efectos aditivos, aumenta riesgo de depresién
del SNCy disminuye su efectividad.

. Claritromicina, eritromicina, cimetidina: inhibiciéon del metabolismo
hepatico, aumenta su toxicidad.
. Clonazepam, fenotiazinas, tramadol, antidepresivos triciclicos, alpra-

zolam, mirtazapina, nefazodona, maprotilina, apomorfina, benzodiaze-
pinas, opioides, dantroleno, alcohol, antihistaminicos sedantes, cloza-
pina, haloperidol, clordiazepdéxido, metoclopramida: efecto aditivo,
aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Warfarina: inhibicién del metabolismo hepdtico, aumenta riesgo de
hemorragias.

Dosificacion:
Tomar con alimentos. Niveles terapéuticos: 50 — 100 mcg/ml

Convulsiones

Adultos: 10 - 15 mg/kg/dia dividido en 1 - 3 tomas. Aumentar 5 - 10 mg/kg/
dia cada 7 dias. Dosis maxima: 60 mg/kg/dia.

Nifios: 10 - 15 mg/kg/dia dividido en 1 - 3 tomas. Aumentar 5 - 10 mg/kg/dia
cada 7 dias. Dosis maxima: 60 mg/kg/dia.

NO3AX09
Lamotrigina
Tableta 25 mg - 100 mg

Indicaciones: Tratamiento de convulsiones parciales. Convulsiones genera-
lizadas secundarias. Tratamiento de sindrome de Lennox-Gastaut. Trastorno
bipolar.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Menores de 12 afios.

Precauciones:

. Alteraciones cardiacas de la conduccion.

. Alteraciones funcionales hepdticas o renales.
. Talasemia.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa la placenta. Al igual que valproato,
es un antagonista de los folatos y puede tener efectos teratdgenos. Desacon-
sejado su uso en lactancia.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Puede causar efectos farma-
coldgicos en el lactante. Evitar su administraciéon durante la lactancia.

Efectos Adversos:

Frecuentes: Nausea y vomito. Cefalea, mareo, somnolencia. Ataxia, movi-
mientos incordiandoos.

Exantemas. Vision borrosa, diplopia.

Poco Frecuente: Alteraciones del SNC como ansiedad, confusion, depresion,
irritabilidad, cambios del estado de animo o cambios mentales, insomnio,
nistagmus, disartria, temblores. Incremento de las convulsiones. Astenia. Estre-
Aimiento o diarrea, dispepsia. Boca seca. Dismenorrea. Pérdida de peso. Rinitis.
Raros: Fiebre, hipersensibilidad con orina roja, sintomas gripales, exantema,
adenomegalias, cansancio o fatiga, piel y ojos amarillos. Eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson. Necrolisis epidérmica téxica. Anemia, trom-
bocitopenia, leucopenia, eosinofilia. Petequias. Frecuencia no determinada:
Anemia aplastica, agranulocitosis, neutropenia, pancitopenia. Apnea. CID.
Esofagitis. Exacerbacion de sintomas de Parkinson. Anemia hemolitica. Fallo
multiorgéanico que puede ser fatal. Pancreatitis. Inmunosupresion progresiva.
Rabdomiolisis. Tics. Vasculitis. Muerte subita. Labio y paladar figurados si se
administra en el 1er trimestre del embarazo. Suicidio y aumento de la depre-
sion en tratamiento de trastorno bipolar.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Contraceptivos orales, estrégenos como TRH: por aumento de la elimi-
nacién de lamotrigina por accién estrogénica. Se requiere duplicar las
dosis durante la administracién de estrogenos si se administra como
anticonvulsivante unico. Durante los periodos en que no se administran
estrogenos los niveles plasmaticos de lamotrigina se duplican.

. Ritonavir, Lopinavir, etosuximida, fenobarbital, fenitoina, primidona,
rifampicina: induccién de metabolismo hepatico y disminucion de sus
niveles plasmaticos.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido valprdico: alteracién del metabolismo hepatico, aumenta su toxi-
cidad.
. Alcohol, Clonazepam, fenotiazinas, tramadol, antidepresivos triciclicos,

alprazolam, mirtazapina, nefazodona, maprotilina, apomorfina, benzo-
diazepinas, opioides, dantroleno, alcohol, antihistaminicos sedantes,
clozapina, haloperidol, clordiazepéxido, metoclopramida: efecto aditivo,
aumenta riesgo de depresion del SNC.

. Carbamazepina: por induccion del metabolismo hepatico de lamotri-
gina y otros mecanismos no establecidos, disminuyen los niveles plas-
maticos de lamotrigina y produce ataxia, mareo, diplopia, visién borrosa.

. Metotrexato, cotrimoxazol, pirimetamina, sulfadoxina: efecto antifélico
aditivo, aumenta riesgo de discrasias sanguineas.
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Dosificacion:

Disminuir dosis en insuficiencia renal o hepatica. Suspender el tratamiento
progresivamente en 2 semanas. Vigilar incremento de la depresién y riesgo de
suicidio durante las fases iniciales del tratamiento o cuando se cambia las dosis.

Tr i dec Isi parciales

Cambio de otro anticonvulsivante a monoterapia: 250 mg PO BID. Se puede
cambiar unicamente de carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona o
acido valproico.

Asociado a écido valpréico: 25 mg PO pasando un dia, 2 semanas; 25 mg PO
QD, 2 semanas. Luego aumentar de 25 - 50 mg/dia cada 1 - 2 semanas. Dosis
maxima: 200 mg PO QD.

Tr i de imii en trastorno bipolar

Monoterapia: 25 mg PO QD. En 2 semanas aumentar a 50 mg PO QD. Luego de
2 semanas a 100 mg y luego de una semana a 200 mg PO QD. Dosis maxima
200 mg PO QD.

Asociado a 4cido valpréico: 25, 50 y 100 mg PO QD con el mismo esquema de
monoterapia. Dosis méaxima: 200 mg PO QD.

Asociado a carbamazepina: 50 mg PO QD, 2 semanas; 50 mg PO BID, 2 semanas;
100 mg PO BID, 1 semana y 150 mg PO BID, 1 semana. Dosis méxima 400 mg
PO QD.

Sindrome de Lennox-Gastaut

Monoterapia: 50 mg PO QD, 2 semanas; 50 mg PO BID, 2 semanas; luego
aumentar 100 mg/dia cada 1- 2 semanas. Dosis maxima 250 mg PO QD.
Asociado a écido valprdico: 25 mg PO pasando un dia, 2 semanas; 25 mg PO
QD, 2 semanas. Luego aumentar de 25 - 50 mg/dia cada 1 - 2 semanas.

Dosis maxima: 200 mg PO QD.

NO3AX16
Pregabalina
Capsulas 75 mg - 300 mg

Indicaciones: Tratamiento adjunto para convulsiones parciales. Dolor neuro-
patico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes..

Precauciones:
. Pacientes con insuficiencia renal requieren reduccién en la dosis.
. La capacidad de los pacientes para conducir y operar maquinaria se ve

afectada durante el tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Seguridad en
humanos no establecida. Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Seguridad no determinada.
Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, somnolencia, vision borrosa, diplopia, aumento del apetito,
aumento de peso. Boca seca, constipacion, vomito, flatulencia. Edema.

Poco frecuentes: Euforia, confusion, disminucion de la libido, disfuncién eréctil.
Irritabilidad, vértigo, ataxia, temblor, disartria, parestesias, fatiga. Trastornos de
la atencién, memoria y coordinacion.

Raros: Elevacion de la concentracién de creatin-cinas. Rabdomiolisis.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos: pueden reducir la absorcién del farmaco.

Aumento de los efectos adversos:

. Imidazoles (ej. ketoconazol), macrélidos y otros inhibidores del CYP450:
pueden disminuir la biotransformacion y eliminacion del farmaco.

Dosificacion:

Convulsiones

Adultos: 150 mg/dia PO dividido en dos o tres dosis. Segun la respuesta, luego
de una semana puede incrementarse a 300 mg/dia y luego de otra semana a
600 mg/dia.

Dolor neuropdtico
Adultos: 150 mg/dia PO dividido en dos o tres dosis, incrementando luego
de 3 a7 dias a 300 mg/dia y luego de otros 7 dias a 600 mg, en caso necesario.

N04 Antiparkinsonianos

NO4AA02
Biperideno
Tableta 2 mg - 4 mg | Solucién inyectable 5 mg/ml

Indicaciones: Enfermedad de Parkinson. Trastornos extrapiramidales, incluso
los inducidos por medicamentos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Glaucoma de angulo estrecho. Obstruccion intestinal. Megacolon. Miastenia
gravis. Retencién urinaria.

Precauciones:

. Hipertrofia prostatica.

. Epilepsia.

. Arritmias cardiacas.

. Discinesia tardia, puede exacerbarse.

. Paciente geriatrico, posee mayor riesgo de efectos adversos.
. Insuficiencia renal, puede requerir reduccion de la dosis.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha confirmado seguridad en el embarazo.

Uso en Lactancia: Se desconoce si pasa por la leche materna. Podria inhibir
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Sequedad de boca. Trastornos de la acomodacién visual, cansancio,
vértigo. Incremento de la funcién cardiaca. Euforia, alucinaciones, desorien-
tacion. Dispepsia, estrefiimiento. Retencion urinaria, hematuria. Hipotensiéon
ortostatica.

Poco frecuente: Exantemas. Confusién, mas frecuente en los adultos mayores o
con dosis elevadas. Aumento de la presion intraocular.

Raros: Torpeza e inestabilidad, somnolencia intensa, gran sequedad de la boca
nariz y garganta, taquicardia, disnea.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Sustancias colinérgicas, eritromicina como procinético, metoclopra-
mida: efectos antagdnicos.
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Aumento de los efectos adversos:

. Anticolinérgicos, antihistaminicos sedantes, clozapina, haloperidol,
opioides, fenotiazinas, antidepresivos triciclicos: efectos anticolinérgicos
aditivos, incluyendo estrefiimiento mas o menos intenso, dependiendo
de farmaco asociado, aumenta toxicidad.

. Digoxina: aumenta su absorcién por transito Gl disminuido, aumenta
toxicidad.
Dosificacion:

Enfermedad de Parkinson
Adultos: 2 mg PO TID o QID. Dosis méxima: 16 mg/dia.

Trastornos extrapiramidales, incluidos los inducidos por medicamentos
Adultos: 2 mg IM o IV cada 30 minutos. Dosis maxima: 8 mg en 24 horas.

NO04BA02
Levodopa + Carbidopa
Tableta 100 mg + 10 mg / 250 mg + 25 mg

Indicaciones: Enfermedad de Parkinson.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a levodopa o carbidopa. Embarazo,

lactancia. Trastornos sicéticos severos. Glaucoma de dngulo estrecho. Uso de
inhibidores de la MAO en 14 dias previos. Melanoma maligno.

Precauciones:

. Enfermedades cardiovasculares severas incluyendo arritmias o antece-
dentes de infarto del miocardio.

. Enfermedades pulmonares graves, asma.

. Alteraciones renales graves.

. Enfermedades endocrinas.

. Antecedentes de enfermedades psicosis.

. Antecedentes de sangrado Gl.

. Glaucoma de angulo abierto.

. Evitar suprimir bruscamente la medicacion.

. Diabetes mellitus.

Uso en Embarazo: Categoria C. Se ha asociado con anomalias fetales en
modelos animales. Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. Se ha reportado
problemas en seres humanos y animales. Inhibe lactancia. No administrar
durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, dolor abdominal, vémito, anorexia, sequedad bucal, sabor
metalico, sialorrea, disfagia, constipacion, diarrea, flatulencia. Disminucién de
la concentracién y atencion, pesadillas, insomnio, pesadillas, ansiedad, euforia,
fatiga. Sudoracion, exantemas. Retencidn urinaria, incontinencia, orina oscura.
Poco frecuente: Movimientos coreiformes, distonicos e involuntarios, ataxia,
aumento de temblores en las manos, espasmos musculares en espalda y
cuello. Diplopia, vision borrosa, dilatacion de la pupila, dolor ocular, cefalea.
Raros: Confusion, alucinaciones, psicosis, depresién con o sin desarrollo
de tendencias suicidas, demencia. Convulsiones. Hipotensién ortostatica,
arritmia cardiaca, palpitaciones, crisis hipertensivas, hiperpirexia. Sindrome
neuroléptico maligno por interrupcion repentina de su uso. Hemorragia Gl,
ulcera duodenal. Flebitis. Anemia, trombocitopenia, leucopenia, agranuloci-
tosis. Priapismo.
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Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Fenotiazinas, metoclopramida, antipsicéticos: efectos antagdnicos.

. Fenitoina: mecanismo indeterminado.

. Sales de hierro, multivitaminas con minerales: disminuye su absorcién.
Administrar 2 horas antes de estos medicamentos.

Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos triciclicos: mecanismo no conocido, riesgo de hiperten-
sion o puede disminuir la efectividad de levodopa.

. Antidcidos: aumenta su absorcién. Administrar 2 horas antes de antidcidos.

. Bromocriptina: efectos aditivos. Disminuir dosis de levodopa.

. Inhibidores de la COMT (entacapona, tolcapona): aumenta y prolonga
efectos de levodopa por inhibicion de su metabolismo.

. Inhibidores de la MAO: inhibicién del metabolismo de las catecolaminas,
riesgo de hipertension grave, hipotension ortostatica y otros efectos
adversos.

. Isoniazida: inhibicion del metabolismo de las catecolaminas y posible

antagonismo a la dopamina, riesgo de hipertension o puede disminuir
la efectividad de levodopa.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Enfermedad de Parkinson

Adultos: Dosis inicial: 100 mg levodopa + 25 mg carbidopa, 1 tableta PO TID.
Aumentar 1 tableta cada 24 - 48 horas individualizando la terapéutica. Dosis
méxima: 2000 mg de levodopa + 200 mg de carbidopa al dia.

N04BC06
Cabergolina
Tableta 0.5 mg

Indicaciones: Hiperprolactinemia. Supresion de lactacion (por razones
médicas). Enfermedad de Parkinson.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes, a
la bromocriptina o a otros alcaloides del ergot. Preeclampsia. Infarto agudo de
miocardio reciente. Porfiria.

Precauciones:

. Se requiere descartar malignidad en pacientes que presentan mastalgia.

. Pacientes geriatricos: mayor frecuencia de efectos adversos.

. Insuficiencia hepatica: puede requerir reduccion de dosis.

. Trastornos psiquiatricos: puede exacerbarse la condicion del paciente.

. Hipertension arterial (todo origen): puede exacerbarse la condicién del
paciente.

. Pacientes con enfermedad isquémica coronaria: puede precipitarse

eventos isquémicos, porque los agonistas D2 inducen vasoconstriccion.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa la placenta. Potencialidad para
inducir aborto y anomalias congénitas. No se han conducido estudios
adecuados en humanos.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Desaconsejado su uso
durante lactancia, pues la suprime.

Efectos adversos:
Frecuentes: Nausea, mareo, vomito e hipotensidn ortostatica; manos y pies frios.
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Poco frecuentes: Confusidon, movimientos involuntarios anormales, alucina-
ciones; constipacién, somnolencia, cansancio, boca seca, anorexia, depresion,
congestion nasal; arritmias, angina.

Raros: Convulsiones, infarto de miocardio, psicosis, sindrome de Raynaud,
fibrosis retroperitoneal.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antipsicéticos (ej. haloperidol, fenotiazinas): antagonizan efectos de éste
y otros agonistas D2.

. Anticonceptivos orales: inducen mayor produccién de prolactina.

. Griseofulvina: puede bloguear el efecto de los agonistas D2.

. Metoclopramida: disminuye la eficacia por ser un antagonista D2.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: se desencadena reaccién tipo disulfiram.

. Antagonistas adrenérgicos y otros vasodilatadores: potencializan
efectos hipotensores.

. Ergonovina, metilergonovina metisergida, dihidroergotamina y otros

derivados del ergot: potencializan efectos adversos cardiovasculares y
neuroldgicos.

. Imidazoles (ej. ketoconazol), macrélidos (ej. eritromicina) y otros inhibi-
dores del CYP3A4: disminuyen la metabolizacion y favorecen desarrollo
de efectos adversos.

. Risperidona: incrementa las concentraciones plasmaticas y efectos
adversos.
. Ritonavir y similares: aumenta las concentraciones del farmaco, siendo

necesario ajustar la dosis.

Dosificacion:

Inhibicion de lactacion fisiologica
Dosis tnica de 1 mg PO en el primer dia postparto.

Supresion de lactacion establecida
Dosis de 250 microgramos (0.25 mg) PO cada 12 horas por 2 dias.

Desoérdenes asociados con hiperprolactinemia

Dosis inicial: 500 microgramos (0.5 mg) PO semanalmente. Posteriormente
dosis se incrementa 500 microgramos semanales (hasta maximo 4.5 mg) a
intervalos mensuales, seguin la respuesta.

La dosis semanal puede ser administrada en una sola ocasién o dividida en dos
dosis en dias separados.

Enfermedad de Parkinson

Debe introducirse gradualmente, al tiempo de reducir gradualmente durante
ese periodo la dosis de levodopa.

Dosis inicial de 1 mg PO QD. Posteriormente incrementos de 0.5 mg a inter-
valos de 7 o 14 dias. El rango de dosis terapéutica recomendada es de 2 a 6
mg diarios.

NO04BDO1
Selegilina
Tableta 5 mg

Indicaciones: Enfermedad de Parkinson.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Uso de catecolaminas y simpaticomiméticos, serotoninérgicos. Feocromoci-
toma. Anestesia general o cirugia electiva dentro de los diez proximos dias.
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Precauciones:

. Alimentos ricos en tiramina (quesos viejos, cerveza, vino).
. Alteraciones renales o hepaticas.

. HTA. Enfermedades cardiacas, cardiovasculares, cerebro vascular.
. Convulsiones.

. Hipertiroidismo.

. Diabetes mellitus.

. Esquizofrenia, trastorno bipolar, antecedentes de mania.
. Alcoholismo crénico.

. Melanoma.

. Fenilcetonuria.

. Antecedentes de Ulcera péptica.

. Evitar supresién brusca del tratamiento.

Uso en Embarazo: Categoria C. Seguridad en humanos no determinada.
Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. Se ha reportado
problemas en seres humanos y animales. No administrar durante la lactancia

Efectos adversos:

Frecuentes: Insomnio, mareo, cefalea. Nausea. Exantemas. Dolores dorso
lumbares. Estomatitis, dispepsia, confusion.

Poco frecuente: Congestion nasal. Alucinaciones, sueios vividos. Diskinesia.
Boca seca.

Raros: Extrapiramidalismos, Alteraciones mentales, alucinaciones. Arritmias,
hipotension ortostética. Crisis de HTA. Arritmias cardiacas.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Agonistas beta 2 (salbutamol, ritodrina, terbutalina, salmeterol y otros):
efecto sinérgico, intensifica efectos adversos cardiovasculares.

. Antihistaminicos (cetirizina) + descongestionantes (pseudoefedrina) +
dextrometorfano: efectos sinérgicos, riesgo de sindrome serotoninér-
gicoy crisis hipertensiva.

. Betabloqueadores sistémicos (propranolol, atenolol, carvedilol, pindolol,
labetalol y otros): mecanismo no establecido, potencia hipotension y
bradicardia.

. Cafeina: efectos sinérgicos, riesgo de hipertension y arritmias.

. Ciclopentolato + fenilefrina: efectos sinérgicos, riesgo de efectos adre-
nérgicos intensos.

. Ciproheptadina: mecanismo no conocido, prolonga e intensifica efectos
anticolinérgicos.

. Hidralazina, dinitrato de isosorbida: efectos aditivos, riesgo de hipotensién.

. Inhibidores de la MAO (procarbazina, tranilcipromina), Antihistaminicos

(cetirizina, loratadina, desloratadina) + descongestionantes (pseudo-
efedrina, fenilefrina), descongestionantes solos aun por via intranasal,
buspirona, levodopa + carbidopa, levodopa + carbidopa + entacapona,
agonistas alfa 2 sistémicos como clonidina y metildopa, metilfenidato,
anfetaminas, adrenalina inhalada, adrenalina, noradrenalina, isopro-
terenol, dopamina, dobutamina, metoclopramida: efectos sinérgicos,
riesgo de crisis hipertensiva.

. Lindano tépico: toxicidad aditiva, riesgo de convulsiones.

. Metformina, sulfonilureas, insulina: mecanismo no establecido, aumenta
riesgo de hipoglicemia.

. Propoxifeno, bupropién, carbamazepina, oxcarbaxepina, sibutramina,

dextrometorfano, fluoxetina, paroxetina, citalopram, sertralina, mirtaza-
pina, meperidina, metadona, nefazodona, ergotamina, fentanilo, pentazo-
cina, sumatriptan: efectos sinérgicos, riesgo de sindrome serotoninérgico.
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. Tramadol: efectos sinérgicos, riesgo de sindrome serotoninérgico y
convulsiones.

Dosificacion:
Tomar este medicamento con desayuno y almuerzo.

Enfermedad de Parkinson
Adultos: 5 mg, PO BID. Dosis maxima: 10 mg PO QD

NO5AA01
Clorpromazina
Tableta 25 mg - 100 mg | Solucién inyectable 25 mg/2ml

Indicaciones: Psicosis. Ndusea, vomito. Sedacion prequirurgica. Tétanos. Hipo
intratable.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus compo-
nentes. Depresion del SNC, estados comatosos, enfermedad cardiovascular
grave. Alteraciones hepaticas. Depresion de la médula ésea. Enfermedad de
Parkinson. Hipotension grave.

Precauciones:

. Alcoholismo.

. Angina de pecho.

. Discrasias sanguineas.

. Glaucoma.

. Disfuncién hepatica, Ulcera péptica.

. Retencién urinaria, Sindrome de Reye, trastornos convulsivos, vémitos

(ya que la accién antiemética de la fenotiazina puede enmascarar los
vémitos como signo de sobredosis de otros medicamentos).

. Hiperprolactinemia: aumenta concentraciones de prolactina, agravando
la hiperprolactinemia.

. Neonatos cuyas madres recibieron fenotiazinas al final del embarazo:
ictericia prolongada, hiporeflexia, hipereflexia y extrapiramidalismos.

. Adultos mayores: necesitan una dosis inicial mas baja pues tienden

a desarrollar concentraciones plasmaticas mas elevadas, son mas
propensos a la hipotensiéon ortostatica y muestran una sensibilidad
aumentada a los efectos antimuscarinicos y sedantes de las fenotiazinas.
También son mds propensos a desarrollar efectos secundarios extrapi-
ramidales, tales como discinesia tardia y parkinsonismo. Administrar la
mitad de la dosis usual del adulto.

. Por su efecto antimuscarinico puede disminuir e inhibir el flujo salival y
contribuir al desarrollo de caries, enfermedad periodontal y candidiasis
oral. Los efectos leucopénicos y trombocitopénicos de las fenotiazinas
pueden aumentar la incidencia de infecciéon microbiana, retraso en la
cicatrizacion y hemorragia gingival.

Uso en Embarazo: Categoria C. Al final del embarazo puede producir intoxica-
cion en el neonato. No se ha confirmado que incremente riesgo de malforma-
ciones. Desaconsejado su uso, pero en general se considera que el beneficio de
mantener la terapia antipsicdtica supera al riesgo posible del feto.

Uso en Lactancia: Se excreta en la leche materna y produce somnolencia en
el lactante. Desaconsejado su uso, o, en caso necesario suspender lactancia.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa, depositos opacos en la cérnea o en el cristalino, reti-
nopatia pigmentaria, somnolencia. Extrapiramidalismos. Hipotensién. Consti-
pacién, sequedad de boca, congestion nasal.

Poco frecuente: Ictericia. Agitacion, insomnio. Nduseas, vémitos, mareo, dolor
abdominal. Temblor de los dedos y de las manos.

Raros: Discinesia tardia. Disuria por efecto antimuscarinico. Exantemas, hipersen-
sibilidad a la luz solar. Trastornos del ciclo menstrual, galactorrea, edema y dolor
de las gldndulas mamarias, disminucién de la libido, aumento de peso. Convul-
siones. Agranulocitosis, anemia aplastica, trombocitopenia. Sindrome neurolép-
tico maligno. Neumonia. Priapismo. Sindrome similar al LED. Hipotermia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Anfetaminas: efectos antagénicos, disminucion de la efectividad de
las fenotiazinas y de los efectos farmacolégicos. Anfetaminas pueden
exacerbar la psicosis.

. Antiacidos: disminucién de la absorcién de las fenotiazinas. Administrar
1 hora antes del antiacido.

. Anticonvulsivantes: baja el umbral para las crisis convulsivas. Ajustar las
dosis de los anticonvulsivantes.

. Hipoglicemiantes como insulina, metformina, glimepirida, rosiglitazona, sulfo-

nilureas: efecto antagoénico porque las fenotiazinas producen hiperglicemia.
Aumento de los efectos adversos:

. Antihistaminicos, antimuscarinicos: sinergia sobre los efectos antimusca-
rinicos de las fenotiazinas, producen confusion, alucinaciones y pesadillas.
. Apomorfina, propoxifeno, antidepresivos ISRS, haloperidol: efectos

aditivos e inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta riesgo de
prolongacion del QT, arritmias cardiacas e incremento de efectos sobre
el SNC como sedacioén y otros.

. Bloqueadores beta adrenérgicos: aumenta la concentracién plasmatica
de ambos, aumenta efectos sobre el SNC de las fenotiazinas.

. Bromocriptina: efectos aditivos, aumenta las concentraciones séricas de
prolactina.

. Carbamazepina, alcohol, tramadol, meprobamato: efectos aditivos e
inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta efectos depresivos.

. Diuréticos tiazidicos, solos o asociados a IECA o beta bloqueadores; inhi-

bidores de la anhidrasa carbonica sistémicos, diuréticos de asa, foscarnet,
cisplatino, glucocorticoides: hipokalemia y otras anormalidades electroli-
ticas, aumenta riesgo de prolongacién del QT y arritmias cardiacas.

. Fenitoina: inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta la toxicidad.

. Levodopa: bloqueo de los receptores dopaminérgicos en el cerebro,
inhibe los efectos antiparkinsonianos.

. Litio: por mecanismo no establecido puede aumentar neurotoxicidad
con presentacion de extrapiramidalismos, aumenta la toxicidad.

. Lopinavir, ritonavir: inhibiciéon del metabolismo hepatico, aumenta
riesgo de prolongacién del QT y arritmias cardiacas.

. Metoclopramida: con extrapiramidalismos, depresién del SNC y dismi-

nucién de la efectividad procinética de la metoclopramida por efectos
aditivos y efectos antagénicos, aumenta la toxicidad.

. Morfina, opioides, hipnéticos y sedantes, acido valproico: ademds
produce estrefiimiento, ileo paralitico, hipotension, alteraciones psico-
motoras, por efectos aditivos, aumenta efectos depresivos sobre el SNC.

Dosificacion:

Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Clorpromazina: Dosis Méxima adultos: 1 gm/dia. Dosis maxima nifios hasta 23
kg de peso: 40 mg/dia. Dosis méxima nifios de 23 - 46 kg de peso: 75 mg/dia.
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Psicosis

Adultos: 10 - 25 mg PO 2 - 4 veces al dia. Aumentar entre 20 - 50 mg/dia
cada 3 - 4 dias. Inyectable: 25 - 50 mg IM por una vez. Repetir otra dosis igual
después de 1 hora y posteriormente cada 3 - 12 horas.

Nifios > 6 meses: 0.55 mg/kg PO, cada 4 - 6 horas. Inyectable: 0.55 mg/kg IM
cada 6 - 8 horas de acuerdo a necesidades y tolerancia.

Ndusea y vomito

Adultos: 10 - 25 mg PO cada 4 - 6 horas. Inyectable: 25 mg IM por una vez. Si
no hay reacciones adversas se puede administrar 25 - 50 mg IM cada 3- 4 horas.
Niflos > 6 meses: 0.55 mg/kg PO, cada 4 - 6 horas. Inyectable: 0.55 mg/kg IM
cada 6 - 8 horas de acuerdo a necesidades y tolerancia.

Sedacién pre-quirtrgica

Adultos: 25 - 50 mg PO 2 - 3 horas antes de la cirugia. Inyectable: 12.5 - 25 mg
IM 1 - 2 horas antes de la cirugia.

Nifios > 6 meses: 0.55 mg/kg PO, 2 - 3 horas antes de la cirugia. Inyectable:
0.55 mg/kg IM, 1 - 2 horas antes de la cirugia.

Hipo intratable

Adultos: 25 - 50 mg PO TID - QID. Si no remite en 2 dias, administrar clorpro-
mazina IV.

Inyectable: 25 - 50 mg IMTID - QID PRN. Si persiste luego de administracion
IM, diluir 25 - 50 mg en 500 — 1000 ml de SS para infusion IV lenta. Controlar
cuidadosamente la presion arterial.

Tétanos

Adultos: 25 - 50 mg IM 3 - 4 veces al dia, PRN por una vez. Si no hay hipoten-
sién, después de 30 minutos: 12.5 mg IM PRN. Para administrar 25 - 50 mg IV
diluidos a 1 mg/ml en SS. Administrar a 1 mg/min.

Nifios: 0.55 mg/kg IM cada 6 - 8 horas. Para administrar 0.275 mg/kg IV diluidos
a una concentracién de Tmg/ml en SS. Dosis méxima: 1 mg IV cada 2 minutos.

NO5AA02

Levopromazina

Tableta 25 mg - 100 mg | Solucion oral 40 mg/ml | Solucién inyectable
25 mg/ml

Indicaciones: Psicosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus compo-
nentes. Depresion del SNC, estados comatosos, enfermedad cardiovascular
grave. Alteraciones hepaticas. Depresion de la médula ésea. Enfermedad de
Parkinson. Hipotension grave.

Precauciones:

. Alcoholismo.

. Angina de pecho.

. Discrasias sanguineas.

. Glaucoma.

. Disfuncion hepatica, tlcera péptica.

. Retencién urinaria, Sindrome de Reye, trastornos convulsivos, vémitos

(ya que la accién antiemética de la fenotiazina puede enmascarar los
vémitos como signo de sobredosis de otros medicamentos).

. Hiperprolactinemia: aumenta concentraciones de prolactina, agravando
la hiperprolactinemia.
. Neonatos cuyas madres recibieron fenotiazinas al final del embarazo:

ictericia prolongada, hiporeflexia, hipereflexia y extrapiramidalismos.
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. Adultos mayores: necesitan una dosis inicial mas baja pues tienden
a desarrollar concentraciones plasmaticas mas elevadas, son mas
propensos a la hipotension ortostatica y muestran una sensibilidad
aumentada a los efectos antimuscarinicos y sedantes de las fenotiazinas.
También son mas propensos a desarrollar efectos secundarios extrapi-
ramidales, tales como discinesia tardia y parkinsonismo. Administrar la
mitad de la dosis usual del adulto.

. Por su efecto antimuscarinico puede disminuir e inhibir el flujo salival y
contribuir al desarrollo de caries, enfermedad periodontal y candidiasis
oral. Los efectos leucopénicos y trombocitopénicos de las fenotiazinas
pueden aumentar la incidencia de infeccién microbiana, retraso en la
cicatrizacién y hemorragia gingival.

Uso en Embarazo: Categoria C. Al final del embarazo puede producir intoxica-
ciéon en el neonato. No se ha confirmado que incremente riesgo de malforma-
ciones. Desaconsejado su uso, pero en general se considera que el beneficio de
mantener la terapia antipsicdtica supera al riesgo posible del feto.

Uso en Lactancia: Se excreta en la leche materna y produce somnolencia en el
lactante. Evitar, si es posible, su administracion.

Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa, dep6sitos opacos en la cérnea o en el cristalino, reti-
nopatia pigmentaria, somnolencia. Extrapiramidalismos. Hipotensién. Consti-
pacion, sequedad de boca, congestion nasal.

Poco frecuente: Ictericia. Agitacion, insomnio. Nduseas, vémitos, mareo, dolor
abdominal. Temblor de los dedos y de las manos.

Raros: Discinesia tardia. Disuria por efecto antimuscarinico. Exantemas, hipersen-
sibilidad a la luz solar. Trastornos del ciclo menstrual, galactorrea, edema y dolor
de las glandulas mamarias, disminucién de la libido, aumento de peso. Convul-
siones. Agranulocitosis, anemia aplastica, trombocitopenia. Sindrome neurolép-
tico maligno. Neumonia. Priapismo. Sindrome similar al LED. Hipotermia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Anfetaminas: efectos antagdnicos, disminucion de la efectividad de
las fenotiazinas y de los efectos farmacolégicos. Anfetaminas pueden
exacerbar la psicosis.

. Antiacidos: disminucion de la absorcion de las fenotiazinas. Administrar
1 hora antes del antiacido.

. Anticonvulsivantes: baja el umbral para las crisis convulsivas. Ajustar las
dosis de los anticonvulsivantes.

. Hipoglicemiantes como insulina, metformina, glimepirida, rosigli-

tazona, sulfonilureas: efecto antagénico porque las fenotiazinas
producen hiperglicemia.
Aumento de los efectos adversos:

. Antihistaminicos, antimuscarinicos: sinergia sobre los efectos antimusca-
rinicos de las fenotiazinas, producen confusion, alucinaciones y pesadillas.
. Apomorfina, propoxifeno, antidepresivos ISRS, haloperidol: efectos

aditivos e inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta riesgo de
prolongacion del QT, arritmias cardiacas e incremento de efectos sobre
el SNC como sedacién y otros.

. Bloqueadores beta adrenérgicos: aumenta la concentracién plasmatica
de ambos, aumenta efectos sobre el SNC de las fenotiazinas.

. Bromocriptina: efectos aditivos, aumenta las concentraciones séricas de
prolactina.

. Carbamazepina, alcohol, tramadol, meprobamato: efectos aditivos e

inhibicion del metabolismo hepético, aumenta efectos depresivos sobre
el SNC.
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. Diuréticos tiazidicos, solos o asociados a IECA o beta bloqueadores;
inhibidores de la anhidrasa carbdnica sistémicos, diuréticos de asa,
foscarnet, cisplatino, glucocorticoides: hipokalemia y otras anormali-
dades electroliticas, aumenta riesgo de prolongacién del QT y arritmias

cardiacas.

. Fenitoina: inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta la toxicidad.

. Levodopa: bloqueo de los receptores dopaminérgicos en el cerebro,
inhibe los efectos antiparkinsonianos.

. Litio: por mecanismo no establecido puede aumentar neurotoxicidad
con presentacion de extrapiramidalismos.

. Lopinavir, ritonavir: inhibicién del metabolismo hepatico, aumenta
riesgo de prolongacion del QT y arritmias cardiacas.

. Metoclopramida: con extrapiramidalismos, depresion del SNC y dismi-

nucion de la efectividad procinética de la metoclopramida por efectos
aditivos y efectos antagdnicos, aumenta la toxicidad.

. Morfina, opioides, hipnéticos y sedantes, acido valpréico: ademas
produce estrefimiento, ileo paralitico, hipotensién, alteraciones psico-
motoras, por efectos aditivos, aumenta efectos depresivos sobre el SNC.

Dosificacion:
Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Psicosis

Adultos: Dosis inicial: 50 - 100 mg IM por una vez. Repetir otra dosis igual
después de 30 minutos si es necesario. Dosis maxima acumulativa: 300 mg.
Dosis de mantenimiento: 10 — 200 mg IM cada 4 - 6 horas PRN.

Por excepciéon administracion IV, mediante diluciéon de maximo 25 mg/ml de
SS. Administrar lentamente.

NO5ADO1

Haloperidol

Tableta 5 mg - 10 mg Solucién oral 2 mg/ml | Solucién inyectable 5 mg/ml
Haloperidol decanoato

Solucion inyectable 50 mg/ml

Indicaciones: Psicosis. Sindrome de Gilles de la Tourette.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus compo-

nentes. Depresion del SNC, estados comatosos, convulsiones. Enfermedad de
Parkinson. Porfiria.

Precauciones:

. Enfermedad cardiovascular.

. Alteraciones hepéticas o renales.

. Alcoholismo.

. Tirotoxicosis.

. Mania.

. Glaucoma.

. Retencioén urinaria.

. Alteraciones pulmonares como asma, enfisema o infecciones pulmo-

nares agudas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Desaconsejado
su uso, pero en general se considera que el beneficio de mantener la terapia
antipsicotica supera al riesgo posible del feto.

Uso en Lactancia: Se excreta en la leche materna; produce sedacion y altera-
ciones motoras en el lactante. No se recomienda su administracion.

Efectos adversos:

Frecuentes: Acatisia, efectos extrapiramidales distonicos. Parkinsonismo extra-
piramidal. Trastornos del ciclo menstrual, galactorrea, edema y dolor de las
glandulas mamarias, disminucién de la libido, aumento de peso.

Poco frecuente: Reacciones alérgicas como exantemas, enrojecimiento de la
piel. Efectos anticolinérgicos como disuria, alucinaciones. Discinesia tardia.
Disminucién de la sed, cansancio, fatiga. Hipotensidn ortostética. Hipersensi-
bilidad a la luz solar.

Raros: Convulsiones. Agranulocitosis, anemia aplastica, trombocitopenia.
Sindrome neuroléptico maligno. Choque de calor. Ictericia obstructiva. Nausea,
vémito. Disminucién de la libido.

Interacciones:
Similares a las descritas para las fenotiazinas Clorpromazina y Levopromazina.

Dosificacion:
Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Para HALOPERIDOL

Psicosis

Adultos: 0.5 - 5 mg PO BID o TID. Aumentar dosis gradualmente segun necesi-
dades y tolerancia. Dosis maxima: 100 mg PO QD.

Inyectable: Dosis inicial: 2 - 5 mg IM, que puede repetirse en 1 hora PRN, 0 a
cada 4 - 8 horas si los sintomas son controlados adecuadamente.

En casos agudos graves de psicosis o delirio: 0.5 — 50 mg IV a una velocidad
de infusién de 5 mg/min. Repetir a intervalos de 30 minutos PRN. También se
puede diluir la dosis correspondiente en 30 — 50 ml de SS para administracion
IV en 30 minutos.

Nifios 3 - 12 afios o de 15 - 40 kg: 0.05 mg/kg/ dia PO dividido en 2 - 3 dosis.
Aumentar las dosis en 0.5 mg cada 5 - 7 dias, de acuerdo a necesidades y tole-
rancia, hasta un méaximo de 0.150 mg/kg/dia PO.

Sindrome de Gilles de la Tourette

Adultos: Dosis inicial: 0.5 - 2 mg PO BID o TID. Dosis usual: 0.5 - 5 mg PO BID -
TID. Dosis maxima: 100 mg/dia en casos graves y resistentes.

Nifios 3 - 12 afios o de 15 - 40 kg: 0.05 mg/kg/dia PO dividido en 2 - 3 dosis.
Aumentar las dosis en 0.5 mg cada 5 - 7 dias, de acuerdo a necesidades y tole-
rancia, hasta un méaximo de 0.075 mg/kg/dia PO, preferiblemente HS.

Para HALOPERIDOL DECANOATO
Adultos: Psicosis cronica: 50 - 100 mg IM cada mes.

NO5AHO03
Olanzapina
Tableta 5 mgy 10 mg | Solucién inyectable 10 mg

Indicaciones: Manejo de la esquizofrenia. Tratamiento de la mania moderada
o grave asociada con sindrome bipolar.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Glaucoma de angulo estrecho. Hiperplasia prostatica benigna. lleo paralitico.
Enfermedad de Parkinson.

Precauciones:

. Pacientes diabéticos, puede empeorar su condicién.

. Enfermedad cardiovascular, debe evitarse administraciones parenterales
del farmaco.

. Pacientes con trastornos del movimiento, puede empeorar su condicion.
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. Disfuncién hepatica.
. Antecedentes de discrasias sanguineas y mielosupresion.
. Antecedentes de convulsiones.

Uso en Embarazo: Categoria X. Atraviesa la placenta. Estudios en humanos han
mostrado incremento en abortos y casos aislados de anomalias congénitas.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna en cantidades bajas. Sin
embargo, se encuentra desaconsejado su uso durante lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Somnolencia, mareo. Aumento de apetito, aumento de peso
corporal. Hiperprolactinemia. Hipotension ortostatica, edema. Boca seca, cons-
tipacion. Hiperglicemia, hipertrigliceridemia, transaminitis, eosinofilia.

Poco frecuentes: Cetoacidosis, coma. Extrapiramidalismo, discinesia tardia.
Bradiarritmia. Hipotermia. Hepatitis colestasica.

Raros: Sindrome neuroléptico maligno. Agranulocitosis, neutropenia, leuco-
penia. Tromboembolismo venoso. Mania paraddjica.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Agonistas dopaminérgicos: disminuyen su eficacia por acciéon antago-
nista de olanzapina.

. Carbamazepina: aumenta la biotransformacion y eliminacion de olanzapina.

. Hipoglicemiantes orales: disminuye su eficacia, por alteracion en meta-
bolismo de carbohidratos e intolerancia a la glucosa inducida por olan-
zapina.

. Tabaquismo: aumenta la biotransformacién y eliminacién de olanzapina.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: se incrementan sus efectos depresores en SNC.

. Anticolinérgicos: por sinergia antimuscarinica, aumentan efectos
adversos de olanzapina.

. Barbituricos: aumentan el riesgo de depresion del SNC.

. Benzodiazepinas: aumentan el riesgo de depresion del SNC.

. Blogueadores adrenérgicos y otros vasodilatadores: se potencializa la
bradicardia e hipotension.

. Digoxina, amiodarona y otras medicaciones que prolongan QT: aumenta
el riesgo de arritmias cardiacas.

. Fluvoxamina y similares: disminuyen la metabolizacion de olanzapina al

inhibir el CYP1A2.

Dosificacion:
Debe administrarse unicamente bajo supervision de un especialista.

Esquizofrenia

Adultos: Dosis inicial de 5 a 10 mg PO QD. Posteriormente, segun la respuesta,
puede ajustarse la dosis en intervalos no menores de 24 horas, dentro del
rango 5 a 20 mg/dia.

Episodios de mania en desorden bipolar

Adultos: Dosis inicial de 10 a 15 mg PO QD como monoterapia, o 10 mg si es
parte de terapia combinada. La dosis diaria puede ser ajustada en incrementos
o decrementos de 5 mg, a intervalos no menores de 24 horas, dentro del rango
5 a 20 mg/dia. La dosis con la cual se obtenga respuesta, debe conservarse para
evitar recurrencias.
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NO5ANO1
Litio, carbonato
Tableta 300 mg

Indicaciones: Trastorno bipolar. Depresién mayor aguda. Mania aguda.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Imposibilidad para vigilar sus niveles plasmaticos. Embarazo. Nifos < 12 aios.

Precauciones:

. Adultos mayores, son mas susceptibles a toxicidad del SNC.

. Enfermedad cardiovascular o renal grave.

. Epilepsia, parkinsonismo.

. Deshidratacion, hiponatremia.

. Infecciones o enfermedades febriles graves.

. Esquizofrenia.

. Enfermedad orgénica cerebral.

. Vigilar funcién renal y tiroidea antes de empezar el tratamiento.

. Vigilar las dosis, ya que el margen de seguridad es muy estrecho. Su toxi-

cidad esta directamente relacionada con las dosis. Iniciar tratamiento
solamente si se puede dosificar niveles plasmaticos de litio dgilmente.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa la barrera placentaria, siendo teraté-
geno. Contraindicado el uso, salvo que beneficio clinico supere al riesgo fetal.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Puede producir hipotonia,
hipotermia, cianosis y alteraciones en conduccion cardiaca del lactante. No
administrar en la lactancia o suspender la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, diarrea. Poliuria, polidipsia, urgencia urinaria.
Temblor fino, debilidad muscular. Aumento de peso, reacciones dermatolé-
gicas, somnolencia.

Poco frecuente: Dolor abdominal. Espasmos musculares, cansancio. Exantemas.
Signos de hipotiroidismo, pulso irregular, taquicardia, disnea. Leucocitosis.
Diabetes insipida nefrégena, daio renal. Alteraciones en EKG.

Raros: Fenémeno de Raynauld con dedos azulados, enfriamiento de extremi-
dades. Cefalea intensa, dolor ocular. Coma, convulsiones. Arritmia ventricular,
sincope. Hiperparatiroidismo. Hipertensién intracraneal con manifestaciones
de pseudotumor cerebral.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Anfetaminas: el litio antagoniza la estimulacién de SNC producida por
las anfetaminas.

. Antiacidos, alcalinizadores urinarios como bicarbonato o citrato de
sodio: disminuyen niveles de litio por excrecion renal aumentada en
orina alcalina, especialmente con uso crénico de antidcidos.

. Anticolinérgicos: alteran la concentracién del litio por alteracion de la
motilidad GI.

. Diuréticos osméticos, teofilina: excrecion renal aumentada.

. Metildopa, fenitoina, tetraciclinas: mecanismo no establecido.

Aumento de los efectos adversos:

. Haloperidol, carbamazepina, clozapina, antidepresivos triciclicos: efecto
aditivo, toxicidad en SNC u otros no conocidos.

. IECA, hidroclorotiazida, furosemida, diuréticos ahorradores de potasio,

AINEs, ICOX2, metronidazol, tinidazol: excrecién renal disminuida,
aumentando su toxicidad.
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. Meperidina, prometazina, levopromazina, haloperidol: mecanismo no
determinado, aumenta riesgo de efectos extrapiramidales y neurotoxicidad.

. Pancuronio, atracurio, mivacurio y otros relajantes musculares no despo-
larizantes: efecto sinérgico, aumenta bloqueo neuromuscular.

. Sibutramina, ergotamina, ISRS, tramadol:: efecto aditivo, aumenta riesgo
de sindrome serotoninérgico.

. Verapamilo, diltiazem: disminuye niveles de litio y puede empeorar la

mania, posiblemente por alteracién del transporte de Calcio, aumen-
tando la toxicidad del SNC.

Dosificacion:

Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Disminuir dosis y aumentar intervalos en insuficiencia renal y en adultos
mayores. Niveles plasmaticos (monitorizar cada 2 semanas en fase aguda y al
menos cada 2 meses en fase de mantenimiento). Trastorno bipolar: 0.6 — 1.2
mEq/L. Mania aguda: 0.8 - 1.2 mEq/L. Niveles toxicos > 1.5 mEq/L en adultos y
nifos. > 0.8 mEq/L en adultos mayores.

Trastorno bipolar

Adultos: Dosis inicial: 300 mg PO BID. Dosis usuales: 900 - 1200 mg PO divi-
dido en 2 - 4 tomas.

Dosis maxima: 2400 mg/dia.

Nifos > 12 afos: Dosis usual: 600 - 1200 mg PO dividido en 3 - 4 tomas. Dosis
maéxima: 2400 mg/dia.

Mania aguda
Adultos: Dosis usual: 300 - 600 mg PO TID. Dosis maxima: 1800 mg/dia.

NO5AX08
Risperidona
Tableta 1 mg - 3 mg | Solucién oral Tmg/ml

Indicaciones: Tratamiento de psicosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Lactancia.

Precauciones:

. Si hay riesgo de neumonia por aspiracién por disfuncion esofagica o
demencia de Alzheimer avanzada.

. Cancer de mama porque podria exacerbarse.

. ICC, isquemia, antecedentes de infarto del miocardio, arritmias, bradi-
cardia o uso concomitante con medicamentos que prolongan el inter-
valo QT. ECV.

. Demencia.

. Diabetes mellitus.

. Alteraciones de la funcion hepética o renal.

. Antecedentes de convulsiones.

. Parkinson.

. Vigilar presencia de sintomas extrapiramidales, de diskinesia tardia.

. Vigilar posible hiperglicemia e intentos suicidas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Potencialmente abortivo y teratégeno.
Evidencia cientifica controversial. No obstante se considera que beneficio del
tratamiento de la psicosis puede superar al riesgo fetal.

Uso en Lactancia: La risperidona y su metabolito 9-hidroxi-risperidona se
excretan por la leche materna. Contraindicado el uso o suspender lactancia.
En caso de que la paciente reciba la formulacion parenteral por inyeccién IM, la
lactancia debe suspenderse incluso por 12 semanas.

Efectos adversos:

Frecuentes: Acatisia y otros sintomas extrapiramidales, insomnio, ansiedad o
nerviosismo. Visién borrosa, alteraciones de la acomodacién. Disminucién de
la libido o disfuncion sexual. Dismenorrea, metrorragia. Disuria, poliuria. Alte-
raciones del animo y de la conducta, con agresividad, agitacion, dificultad para
concentrarse, alteraciones de la memoria. Exantemas, prurito. Astenia, fatiga,
lasitud. Tos, sequedad de la boca, estrefiimiento, nduseas, dispepsia. Somno-
lencia, cefalea, aumento de peso.

Poco frecuente: Dolor abdominal, vomito. Artralgias, dolor lumbar. Piel seca
e hiperpigmentada, diaforesis intensa, sialorrea, seborrea, fotosensibilidad.
Infecciones respiratorias altas. Pérdida de peso. Amenorrea. Hipotension ortos-
tatica, palpitaciones, taquicardia, dolor toracico. Accidentes cerebro vasculares.
Disnea. Galactorrea.

Raros: Hiperkinesia. Anorexia, hipertermia o hipotermia. Mania o hipomania.
Sindrome maligno neuroléptico. Polidipsia. Priapismo. Convulsiones. Diski-
nesia, distonia. Purpura trombocitopénica. Frecuencia no determinada: Reac-
ciones anafilacticas. Fibrilacion ventricular. Apnea. Cetoacidosis diabética.
Hiperglicemia. Obstruccién intestinal, ictericia, pancreatitis. Agravamiento del
Parkinson. Embolismo pulmonar.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Agonistas dopaminérgicos como levodopa, bromocriptina: antago-
nismo dopaminérgico.

. Rifampicina, carbamazepina, fenitoina, nevirapina, efavirenz: disminu-

cion de niveles plasméticos por induccién del metabolismo hepdtico.

Aumento de los efectos adversos:

. Diazéxido: efecto aditivo, aumenta riesgo de hiperglicemia.

. Etanol, acido valprdico, antidepresivos triciclicos, tramadol, opiaceos,
fenotiazinas, relajantes musculares, dantroleno, cetirizina, benzodiaze-
pinas: efecto aditivo, aumenta depresion del SNC.

. Haloperidol, clozapina: efecto aditivo e inhibicion del metabolismo
hepético, aumenta depresion del SNC.

. Hipoglicemiantes orales, insulina: efectos antagoénico, aumenta riesgo
de hiperglicemia.

. IMAO no selectivos como selegilina, procarbazina, tranilcipromina:
efectos aditivos, aumenta riesgo de hipotensién.

. Metoclopramida: efectos aditivos, aumenta riesgo de efectos extrapira-

midales y neurotoxicidad.

Dosificacion:
Debe administrarse bajo supervision de un especialista.
Disminuir dosis y aumentar intervalos en insuficiencia renal y hepética.

Tratamiento de psicosis

Adultos: 1 mg PO QD el 1er dia, 2 mg el 2do dia, 3 mg el 3er dia, PO QD o
dividido en 2 tomas y asi hasta determinar dosis individualizada. Generalmente
toleran mejor cuando se realiza los incrementos sefialados a intervalos de una
semana. Dosis maxima: 8 mg PO QD.
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NO5BAO1
Diazepam
Tableta 5 mg - 10 mg | Jarabe 2 mg/5 ml | Solucién inyectable 5 mg/ml

Indicaciones: Ansiedad. Sintomas por supresion de alcohol. Espasmos muscu-
lares, tétanos. Convulsiones. Estatus epiléptico. Sedacion en nifos para proce-
dimientos médicos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Intoxicacion alcohdlica. Glaucoma de dngulo estrecho. Psicosis. Depresion del
SNC. Porfiria.

Precauciones:

. Alteraciones de la funcién pulmonar o insuficiencia respiratoria.
. Alteraciones funcionales hepaticas o renales.

. Niflos < 6 meses, adultos mayores.

. Miastenia gravis: Sindrome de apnea del suefo.

. Dependencia a sustancias psicoactivas.

. Amnesia.

. Personas que manejan maquinaria o conducen autos.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa barrera placentaria. En el |
trimestre puede ser teratégeno. En el Ill trimestre puede inducir depen-
dencia, sindrome de abstinencia y depresion neuroldgica en el neonato.
Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna y puede provocar sedacion,
alteracion funcional del SNC y dificultades para la alimentacién en el lactante.
Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Amnesia anterégrada. Depresion mental. Taquicardia. Somno-
lencia, bloqueo de las emociones, reduccién de la agudeza mental, confusion.
Cefalea, vértigo, fatiga, debilidad muscular, ataxia. Diplopia.

Poco frecuente: Dolor abdominal, estrefiimiento, diarreas. Disminucion de la
libido. Sialorrea. Disartria. Hipotensién. Incontinencia urinaria. Exantemas.
Raros: Pensamientos anormales, despersonalizacion. Conductas agresivas,
alucinaciones. Aumento de transaminasas y fosfatasa alcalina, ictericia. Tole-
rancia y dependencia. Depresién del SNC, coma. Discrasias sanguineas inclu-
yendo anemia, leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia. Efectos extrapi-
ramidales. Flebitis o trombosis venosa en el sitio de inyeccién. Nausea o vémito.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Cafeina, guarana, té verde, anfetaminas: efecto antagénico

. Flumazenil: efectos antagdnicos; utilizado para revertir sintomas de toxi-
cidad diazepinica.

. Nevirapina, rifampicina: induccion del metabolismo hepatico.

Aumento de los efectos adversos:

. Antihistaminicos sedantes, barbituricos, otras benzodiazepinas, halo-

peridol, carbamazepina, fenitoina, prometazina, levopromazina, cloza-
pina, antidepresivos triciclicos, dantroleno, meprobamato, mirtazapina,
metoclopramida, opioides, dextropropoxifeno, hipnéticos y sedantes,
sertralina, tramadol, trazodona, acido valprdico: efecto aditivo u otro no
conocido, aumenta depresién del SNC.

. Antimicéticos azoles, claritromicina, eritromicina, cimetidina, ritonavir,
saquinavir, indinavir, efavirenz, alcohol, ISRS, etosuximida, nefazodona,
omeprazol, zafirlukast: inhibicion del metabolismo hepético, aumenta
depresion del SNC.
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. IECA, hidroclorotiazida, furosemida, diuréticos ahorradores de potasio,
AINEs, ICOX2, metronidazol, tinidazol, izoniazida: excrecion renal dismi-
nuida, aumenta su toxicidad.

. Jugo de toronja: inhibicion del metabolismo Gl, aumenta depresién del
SNC.

. Meperidina, prometazina, levopromazina, haloperidol, mecanismo no
determinado, aumenta riesgo de efectos extrapiramidales y neurotoxi-
cidad.

. Pancuronio, atracurio, mivacurio y otros relajantes musculares no despo-
larizantes: efecto sinérgico, aumenta bloqueo neuromuscular.

. Sibutramina, ergotamina, ISRS, tramadol: efecto aditivo, aumenta riesgo

de sindrome serotoninérgico.

Dosificacion:
Administrar diazepam IV a una velocidad maxima de 1 mg/min, sin diluir pues
precipita.

Ansiedad

Adultos: 2 - 10 mg PO TID o QID. Alternativamente: 2 - 10 mg IM o IV, cada
3 -4 horas. Dosis maxima: 30 mg cada 8 horas.

Nifos 6 meses - 11 afos: 0.12 - 0.8 mg/kg/dia PO dividido en 3 - 4 tomas.
Alternativamente: 0.04 - 0.2 mg/kg IM o IV cada 2 - 4 horas. Dosis maxima 0.6
mg/kg/8 horas.

Nifios > 12 afos: 2 - 10 mg PO cada 8 - 12 horas. Alternativamente: 2 - 10 mg
IMo IV cada 3 - 4 horas.

Sintomas por supresion de alcohol

Adultos: Dosis inicial: 10 mg POTID o QID el 1er dia. Luego, 5 mg PO TID o QID.
Por via parenteral: dosis inicial: 10 mg IM o IV por una vez. Luego, 5 - 10 mg IM
o IV cada 20 minutos por 4 horas

Espasmos musculares
Adultos: 2 - 10 mg PO BID - QID; 0, 5- 10 mg IM o IV cada 3 - 4 horas

Convulsiones
Adultos: 2 - 10 mg PO BID O QID.

Estatus epiléptico

Adultos: 5 - 10 mg IV cada 10 - 15 minutos. Dosis maxima: 30 mg.

Nifios < 1 mes: 0.3 - 0.75 mg/kg IV cada 15 - 30 minutos por 2 - 3 dosis.
Nifios 1 mes - 5 afos: 0.2 - 0.5 mg/kg IV cada 15 - 30 minutos. Dosis acumu-
lativa maxima: 5 mg.

Nifios 5 - 12 afios: 0.2 - 0.5 mg/kg IV cada 15 - 30 minutos. Dosis acumulativa
maxima: 10 mg.

Nifios > 12 afios: 5 - 10 mg IV cada 15 - 30 minutos. Dosis acumulativa
maxima: 30 mg.

Tétanos (como parte del tratamiento)
Nifios 1 mes - 5 aios: 1 - 2 mg IV cada 3 - 4 horas.
Nifios > 5 afios: 5- 10 mg IV cada 3 - 4 horas.

Sedacion en nifios para procedimientos médicos

Nifios 2 - 11 afios: 0.2 - 0.3 mg/kg PO por una vez, 1 hora antes del procedi-
miento. Dosis maxima: 10 mg/dosis.

Nifios > 12 afios: 10 mg PO por una vez, 1 hora antes del procedimiento.
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NO5BA06
Lorazepam
Tableta1 mg-2mg

Indicaciones: Ansiedad. Insomnio, uso a corto plazo. Nausea y vomito por
quimioterapia antineoplasica. Estatus epiléptico. Sedacion en nifios para
procedimientos médicos.

Contraindicaciones: Similares a las descritas para diazepam.

Precauciones:
Similares a las descritas para diazepam.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa barrera placentaria. En el | trimestre
puede ser teratégeno. En el lll trimestre puede inducir dependencia, sindrome
de abstinencia y depresion neurolégica en el neonato. Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna y puede provocar sedacion,
alteracién funcional del SNC y dificultades para la alimentacién en el lactante.
Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:
Similares a las descritas para diazepam.

Interacciones:
Similares a las descritas para diazepam.

Dosificacion:

Ansiedad

Adultos: Dosis inicial: 2 - 3 mg/dia PO dividido en 2 - 3 tomas. Dosis maxima:
10 mg O QD. Dosis usual: 0.5 - 2 mg PO cada 6 - 8 horas.

Nifios: Lactantes y nifios: 0.05 mg/kg PO cada 4 - 8 horas. Dosis méaxima: 2 mg
por dosis.

Insomnio, uso a corto plazo
Adultos: 2 - 4 mg PO QD HS. Suspender tratamiento progresivamente.

Ndusea y vomito por quimioterapia antineopldsica
Adultos: 2.5 mg PO por una vez, la noche anterior e inmediatamente después
de la quimioterapia.

Sedacion en nifos para procedimientos médicos
Lactantesy nifios: 0.05 mg/kg PO por una vez, 1 hora antes del procedimiento.

NO5BA12
Alprazolam
Tableta 0.25 mg-2mg

Indicaciones: Ansiedad. Trastornos de pénico.
Contraindicaciones: Similares a las descritas para diazepam.

Precauciones:
Similares a las descritas para diazepam.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa barrera placentaria. En el | trimestre
puede ser teratégeno. En el lll trimestre puede inducir dependencia, sindrome
de abstinencia y depresion neurolégica en el neonato. Desaconsejado su uso.
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Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna y puede provocar sedacion,
alteracion funcional del SNCy dificultades para la alimentacién en el lactante.
Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:
Similares a las descritas para diazepam.

Interacciones:
Similares a las descritas para diazepam.

Dosificacion:

Use la menor dosis efectiva y por el menor tiempo posible. Discontinuar
progresivamente, disminuyendo maximo 0.5 mg/dia cada 3 dias. Disminuir
dosis y prolongar intervalos en insuficiencia hepatica.

Ansiedad

Adultos: Dosis inicial: 0.25 mg PO TID. Se puede aumentar las dosis cada 3 - 4
dias. Dosis méaxima: 4 mg O QD. Dosis usual: 0.25 - 0.5 mg PO TID. En adultos
mayores 0.25 mg PO BID.

Trastornos de pdnico
Adultos: Dosis inicial: 0.5 mg PO TID. Aumentar hasta 1 mg/dia cada 3 - 4 dias.
Dosis usual: 0.5 - 3 mg PO TID. Adultos mayores 0.25 mg PO BID.

NO5BBO1
Hidroxicina
Tableta 10 mg - 25 mg

Indicaciones: Prurito. Sedacion asociada a anestesia.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Glaucoma de angulo estrecho. Ulcera péptica obstruccién piloroduodenal.
Hipertrofia prostatica sintomatica. Asma. Porfiria.

Precauciones:

. Insuficiencia renal.

. Alcoholismo.

. Depresores del SNC.

. Los lactantes, nifios pequeios y adultos mayores son especialmente

sensibles a sus efectos anticolinérgicos.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha confirmado riesgo teratégeno.
Empleo segun relaciéon beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Cantidades pequeias se elimina por leche materna. Inhibe
lactancia por efecto anticolinérgico. Produce sedacién, excitaciéon o irritabi-
lidad en el lactante. No se recomienda su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Sequedad en la boca, nariz o garganta. Aumento del apetito y del
peso. Dolor abdominal, nduseas. Espesamiento del mucus.

Poco frecuente: Fiebre o dolor de garganta. Sangrado o hematomas inusuales.
Cansancio o debilidad inusuales. Sabor amargo en la boca.

Raros: Somnolencia, disminucién de la respuesta de alerta, disminucién de
las funciones cognitivas. Retencién urinaria, visién borrosa. Fotosensibilidad,
dermatitis. Disnea. Convulsiones.
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Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Atropina, otros anticolinérgicos, antidepresivos triciclicos, antihistami-
nicos sedantes, IMAO: efecto aditivo, aumento de efectos anticolinér-
gicos antimuscarinicos.

. Otros antihistaminicos sedantes, barbituricos, otras benzodiazepinas,
haloperidol, carbamazepina, fenitoina, prometazina, levopromazina,
clozapina, antidepresivos triciclicos, dantroleno, meprobamato, mirta-
zapina, metoclopramida, opioides, dextropropoxifeno, hipnéticos y
sedantes, alcohol, sertralina, tramadol, trazodona, acido valproico:
efecto aditivo u otro no conocido, aumenta depresion del SNC.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Prurito

Adultos y nifios > 12 afios: 25 - 100 mg PO cada 6 - 8 horas PRN
Nifios < 6 ainos: 2mg/kg/dia PO dividido en 3 — 4 tomas PRN.
Nifos 6 - 12 afos: 12.5 - 25 mg PO cada 6 - 8 horas PRN.

Sedacion asociada a anestesia

Adultos: 50 - 100 mg PO por una vez. Puede administrar antes o después de
anestesia.

Nifos: 0.6 mg/kg PO por una vez. Puede administrar antes o después de anestesia.

N05CCO1
Hidrato de cloral
Jarabe 100 mg/ml

Indicaciones: Hipnético para tratamiento de insomnio, a corto plazo. Sedante
en nifos para procedimientos médicos. Sintomas por supresion de alcohol.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Insuficiencia hepdtica o renal. Enfermedades cardiacas. Esofagitis, gastritis,
ulcera gastrica o duodenal.

Precauciones:

. Neonatos.

. Dependencia a sustancias psicotropicas.
. Depresion mental.

. Uso de farmacos depresores del SNC.

. Alcoholismo.

. Porfiria.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. No se han
conducido estudios para determinar su seguridad fetal. Desaconsejado su uso.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna. Puede producir sedacién
en el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Eccema, urticaria. Irritacion de mucosas. Malestar epigastrico.

Poco frecuente: Nausea, vomito, por dilucién inadecuada o al ingerirlo con el
estébmago vacio. Diarrea, flatulencia. Depresion respiratoria. Leucopenia, eosi-
nofilia. Puede producir resaca.

Raros: Confusion, excitacion paraddjica. Malestar, ataxia, pesadillas. Desorien-
tacién, incoherencia, comportamiento paranoide. Nefrotoxicidad. Reacciones
alérgicas, incluyendo angioedema. Tolerancia y dependencia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Antihistaminicos sedantes, barbituricos, otras benzodiazepinas, halope-
ridol, carbamazepina, fenitoina, prometazina, levopromazina, clozapina,
antidepresivos triciclicos, dantroleno, meprobamato, mirtazapina, meto-
clopramida, opioides, dextropropoxifeno, hipnéticos y sedantes, alcohol,
sertralina, tramadol, trazodona, acido valproico: efecto aditivo u otro no
conocido, aumento depresion del SNC.

. Contraconceptivos orales, propranolol, disulfiram: inhibicién de meta-
bolismo hepatico y aumenta hepatotoxicidad.
. Furosemida IV: desplazamiento de la unién de las hormonas tiroideas

a proteinas, estado hipermetabdlico con hipertensién o hipotensién,
rubor cuténeo, diaforesis.

. Warfarina: aumenta su accion por competencia y desplazamiento de su
ligadura proteica, riesgo de hemorragia.

Dosificacion:

Hipnético

Adultos: 500 - 1000 mg PO 30 minutos antes de acostarse. Dosis méaxima: 2
g PO QD.

Sedante para procedimientos médicos
Nifos: 25 - 50 mg/kg PO por una vez. Dosis maxima: 1g por dosis.

Sintomas por supresion de alcohol
Adultos: 500 - 1000 mg PO cada 6 horas PRN.

NO5CD08
Midazolam
Tableta 7.5 mg | Solucién inyectable 1Img y 5mg/ml

Indicaciones: Sedacion para procedimientos médicos. Sedaciéon pre-opera-
toria. Induccién anestésica. Sedacién para ventilacion mecanica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Embarazo. Glaucoma de dngulo estrecho. Depresion del SNC. Choque.

Precauciones:

. Neonatos, nifios. Adultos mayores de 60 afnos.

. Dependencia a sustancias psicotrépicas.

. Alcoholismo.

. Uso de farmacos depresores del SNC.

. Debilitados o crénicamente enfermos.

. Insuficiencia respiratoria crénica, Insuficiencia renal crénica.
. Alteraciones de la funcién hepética, ICC.

Uso en Embarazo: Categoria D. El consumo excesivo durante el embarazo
puede provocar Sindrome de Abstinencia en el neonato. Dosis altas ingeridas
justo antes o durante el trabajo de parto, pueden causar hipotermia, hipotonia
y depresion respiratoria en el neonato.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Produce facilmente depre-
sion respiratoria en el lactante. No administrar durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Apnea, hipotension, depresion respiratoria. Confusién, laxitud,
incremento del tiempo de reaccién, incoordinacién motora. Hipo. Dolor por
inyeccion 1V, flebitis.
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Poco frecuente: Tolerancia, y dependencia. Sindrome de abstinencia. Debilidad,
cefalalgia, vision borrosa, vértigos. Nduseas y vomitos, malestar epigastrico,
diarrea. Exantemas. Cefalea. Boca saca, estrefiimiento.

Raros: Pesadillas, amnesia retrograda, comportamiento hipomaniaco, reac-
ciones de desinhibicién, euforia, alucinaciones. Urticaria.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Cafeina, guarang, té verde, anfetaminas: efecto antagénico.
. Flumazenil: efectos antagdnicos; utilizado para revertir sus sintomas toxicos.
. Nevirapina, rifampicina: induccién del metabolismo hepatico.

.

Aumento de los efectos adversos:

. Antihistaminicos sedantes, barbituricos, otras benzodiazepinas, halope-
ridol, carbamazepina, fenitoina, prometazina, levopromazina, clozapina,
antidepresivos triciclicos, dantroleno, meprobamato, mirtazapina, meto-
clopramida, opioides, dextropropoxifeno, hipnéticos y sedantes, alcohol,
sertralina, tramadol, trazodona, acido valprdico: efecto aditivo u otro no
conocido, aumento de depresion del SNC.

. Antimicéticos azoles, claritromicina, eritromicina, cimetidina, rito-
navir, saquinavir, indinavir, efavirenz, ISRS, etosuximida, nefazodona,
omeprazol, zafirlukast: inhibicion del metabolismo hepético. Jugo de
toronja: inhibicién del metabolismo Gl, aumenta depresién del SNC.

Dosificacion:

Para su utilizacion se requiere personal entrenado en el manejo de este tipo de
medicamentos y el respaldo de infraestructura adecuada para monitorizacion
cardio respiratoria continua con adecuadas condiciones para soporte respira-
torio y disponibilidad de flumazenil.

La dosis de midazolam debera ser individualizada para cada paciente. Dismi-
nuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Inicio del efecto, por via IV, en nifos: 1 — 3 minutos.

Inicio del efecto, por via IM: 5 - 10 minutos.

Sedacién para procedimientos médicos

Adultos: Tmg IV lento en 2 - 3 minutos. Dosis maxima: 5 mg.

Nifios 6 meses - 5 afios: 0.05 - 0.1 mg/kg IV por una vez. Repetir cada 2 - 3
minutos PRN. Dosis maxima acumulativa: 6 mg

Nifios 6 - 12 afios: 0.025 - 0.05 mg/kg IV por una vez. Repetir cada 2 - 3
minutos PRN. Dosis maxima acumulativa: 10 mg.

Nifios > 12 aiios: 0.5 - 0.2 mg/kg IV por una vez. Repetir cada 2 - 3 minutos
PRN. Dosis méxima acumulativa: 10 mg.

Via intramuscular: 0.1 — 0.2 mg/kg IM por una vez. Mdximo 10 mg.

Via oral: 0.25 - 0.5 mg/kg PO por una vez. Dosis maxima: 20 mg. Inicio de
efecto: 10 — 30 minutos.

Sedacion pre-operatoria
Adultos: 0.07 - 0.08 mg/kg IM por una vez o 5 mg IM por una vez, 1 hora antes
de la cirugia.

Induccion anestésica

Adultos: 0.3 - 0.35 mg/kg IV, en 20 - 30 segundo.

Si ha recibido premedicacién anestésica, disminuir a 0.2 - 0.25 mg/kg IV, en
20 - 30 segundos.

Sedacion para ventilacion mecdnica

Adultos: 0.02 - 0.10 mg/kg/hora IV

Nifios Edad gestacional < 32 semanas y < 1 mes de edad: 0.5 mcg/kg/min IV
Nifios Edad gestacional > 32 semanas y < 1 mes de edad: 1 mcg/kg/min IV
Nifios 1 mes - 12 afios: 1 - 2 mcg/kg/min IV
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N06 Psicoanalépticos
NO6AA09
Amitriptilina

Tableta 10 mg - 25 mg
Indicaciones: Depresion.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

IMAO en las 2 semanas previas. Infarto de miocardio reciente o enfermedades
cardio vasculares.

Precauciones:

. Enfermedad de Parkinson, epilepsia.

. Glaucoma de dngulo estrecho.

. Hipertrofia prostatica.

. Embarazo, lactancia, nifios menores de 12 afos.

. No realizar un retiro repentino del medicamento.

. Apoyo ante la posibilidad de un intento de suicidio, mas frecuente en

el primer mes, especialmente en depresion (asociada o no a bulimia o a
desorden obsesivocompulsivo) y que puede persistir hasta que ocurra
una remision significativa de cuadro depresivo.

Uso en Embarazo: Categoria D. Estudios en humanos no han identificado
una mayor incidencia de anomalias congénitas. Al final del embarazo puede
provocar dependencia y sindrome de retirada en el neonato, con hipotermia,
convulsiones y mioclonos. Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna en cantidades muy bajas. No
obstante, se desaconseja su empleo.

Efectos adversos:

Frecuentes: Sequedad de la boca, constipacion. Vision borrosa, taquicardia,
palpitaciones, retencién urinaria, sudoracién copiosa, ictericia colestatica.
Bloqueo AV de primer grado, hipotension ortostatica, debilidad, fatiga. Convul-
siones tonico-clénicas. Aumento de peso.

Poco frecuentes: Hipertension, sincope. Arritmias ventriculares, prolongacion
del QT, torsades de POINTES. Episodios maniaco depresivos, confusion, delirio.
Agranulocitosis. Erupciones cutdneas. Orgasmo retardado, impotencia, gineco-
mastia, galactorrea. Tolerancia, dependencia fisica y sindrome de abstinencia
con escalofrios, dolores musculares, rinorrea, trastornos del sueno, reacciones
maniacas. Extrapiramidalismos, ataxia, Diskinesia tardia. lleo paralitico. Suicidio
especialmente en adolescentes y jovenes durante el primer mes de trata-
miento. Hipoglicemia o hiperglicemia. Temblores, parestesias. Fotosensibilidad.
Raros: Mioclonias, hipoxia, hipotermia, infarto del miocardio, ACV. Agranulo-
citosis, trombocitopenia, leucopenia. Hepatitis. Angioedema. Psicosis antico-
linérgica. Hipertermia.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Nevirapina, rifampicina: induccién del metabolismo hepético.
Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, procainamida, quinidina, teofilina, eritromicina, claritro-

micina, anfetaminas, haloperidol, anestésicos locales, ofloxacina, levo-
floxacina, norfloxacina, inhibidores de la anhidrasa carbénica sistémicos,
halotano: efecto sinérgico, incrementa riesgo de arritmias cardiacas y
prolongacion del QT.
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. Anfetaminas, agonistas beta 2 (salbutamol, ritodrina, terbutalina, salmeterol
y otros): efecto sinérgico, intensifica efectos adversos cardiovasculares.

. Anticolinérgicos, ciproheptadina: efecto aditivo, intensifica efectos anti-
colinérgicos incluyendo hiperpirexia.

. Antihistaminicos sedantes, barbituricos, otras benzodiazepinas, cloni-

dina, haloperidol, carbamazepina, fenitoina, prometazina, levopro-
mazina, clozapina, otros antidepresivos triciclicos, dantroleno, mepro-
bamato, mirtazapina, metoclopramida, opioides, dextropropoxifeno,
hipnéticos y sedantes, alcohol, sertralina, tramadol, trazodona, 4cido
valproico: efecto aditivo u otro no conocido, aumenta depresion del SNC.

. Bupropidn: inhibicién del metabolismo hepatico, riesgo de convulsiones.

. Cimetidina, ritonavir, saquinavir, indinavir, efavirenz, etosuximida: inhibi-
cion del metabolismo hepatico, aumenta depresifion del SNC.

. Epinefrina inhalada, anestésicos locales con epinefrina: efectos sinér-
gicos, riesgo de hipertension intensa y prolongada.

. Flumazenil: mecanismo no conocido, incrementa riesgo de arritmias
cardiacas y convulsiones.

. IMAO (selegilina, procarbazina, tranilcipromina): efectos sinérgicos, riesgo
de excesiva estimulacion del SNC, hiperpirexia, convulsiones y muerte.

. Lindano tépico: toxicidad aditiva, riesgo de convulsiones.

. Tramadol: efectos sinérgicos, riesgo de sindrome serotoninérgico, depre-

sion del SNC y convulsiones.

Dosificacion:

En nifios y adolescentes aumenta el riesgo de suicidio, especialmente durante
el primer mes de tratamiento. Riesgo promedio es de 4% con antidepresivos
comparado con 2% con placebo. Es importante un adecuado acompana-
miento y terapia psicoafectiva.

Depresion

Adultos: Dosis inicial: 25 - 75 mg PO QD HS. Aumentar entre 25 - 50 mg/ dia,
cada 2 - 3 dias.

En adultos mayores aumentar entre 10 — 25 mg/dia, cada 2 - 3 dias. Dosis usual:
50 - 150 mg PO QD HS.

Dosis maxima: 300 mg PO QD.

Nifios 9 - 12 afios: Dosis inicial: 1 mg/kg/dia PO dividido en 3 tomas. Aumentar
entre 0.5 mg/ kg/dia, cada 2 - 3 dias. Dosis usual: 1 - 3 mg/kg/dia PO dividido
en 3 tomas. Dosis maxima: 5 mg/kg/dia, hasta 200 mg PO QD.

Nifos > 12 aiios: Dosis inicial: 10 mg PO TID y 20 mg PO HS. Aumentar entre
10 - 25 mg/dia, cada 2 - 3 dias. Dosis usual: 50 - 100 mg PO dividido en 1 - 3
tomas. Dosis maxima: 5 mg/kg/dia, hasta 200 mg PO QD.

NO6ABO3
Fluoxetina
Cépsula / Tableta 20 mg

Indicaciones: Depresion mayor. Trastorno obsesivo-compulsivo. Bulimia
nerviosa. Panico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Menores de 18 afios (por incremento de mortalidad e intentos de suicidio).
Epilepsia (sin tratamiento o mal control). Tratamiento concurrente con inhibi-
dores de la MAO.

Precauciones:
. Alteraciones hepiticas.
. Epilepsia.

. Hipovolemia. Uso de diuréticos.
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. Convulsiones. Mania, hipomania.

. Alcoholismo.

. Diabetes mellitus.

. Operar maquinarias peligrosas, incluyendo automéviles. Apoyo ante la

posibilidad de un intento de suicidio, mas frecuente en el primer mes,
especialmente en depresién (asociada o no a bulimia o a desorden obse-
sivo-compulsivo) y que puede persistir hasta que ocurra una remisién
significativa de cuadro depresivo.

. Todos los inhibidores de recaptacién de serotonina, se han asociado con
mayor mortalidad en pacientes menores de 18 afios.

Uso en Embarazo: Categoria D. Estudios en humanos han mostrado que no se
incrementa el riesgo de anomalias congénitas, pero si el de abortos y toxicidad
del SNC (incluyendo sintomas de dependencia) en neonatos. Contraindicado
el uso.

Uso en Lactancia: Se distribuye y excreta por leche materna, aparentemente
en bajas cantidades. No se conocen efectos sobre lactante. Se desaconseja su
uso durante lactancia. En caso necesario, se recomienda descartar la leche 8
horas luego de la dosis materna, cuando los niveles del farmaco y su metabo-
lito son mas altos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Acatisia, disfuncién sexual, anorgasmia, alteraciones de la eyacu-
lacién, priapismo, disminucién de la libido e impotencia. Exantemas, prurito
acompanado en ocasiones con artralgias, edema, fiebre, leucocitosis, linfade-
nopatia, aumento de transaminasas, proteinuria y dificultad respiratoria, alte-
raciones renales, hepaticas o pulmonares que generalmente ceden al discon-
tinuar el tratamiento y administrar corticoides y antihistaminicos. Ansiedad,
nerviosismo. Anorexia. Cefalea, astenia, somnolencia o insomnio. Diarrea,
ndusea. Diaforesis. HTA. Hiperprolactinemia. Taquicardia o bradicardia.

Poco frecuentes: Escalofrios, fiebre, dolores articulares y musculares. Vision
borrosa, suefios anormales, bostezos. Dolor toracico. Alopecia. Miccion
frecuente. Disgeusia, estrefimiento, sequedad de la boca, aumento del apetito
y del peso, flatulencia, vémito, pérdida de peso. Fotosensibilidad. Rubor facial
y del cuello por vasodilatacion. Dolores menstruales. Hipotension ortostatica.
Incremento de la depresién, suicidio.

Raros: Hemorragias. Aumento del tamano y dolor de las mamas. Disnea.
Hipoglicemia. Hiponatremia, SSIHA. Mania e hipomania. Palpitaciones.
Sindrome serotoninérgico caracterizado por fiebre, diarrea, diaforesis,
cambios del humor o de conducta, hipereflexia, taquicardia, inquietud,
estremecimientos o temblores. Sincope. ACV. Hiperglicemia severa. Diabetes
mellitus. Sindrome neuroléptico maligno, diskinesia tardia. Reacciones alér-
gicas, broncoespasmo, vasculitis. Fibrosis pulmonar. Convulsiones. Sindrome
serotoninérgico neonatal o sindrome de abstinencia cuando la madre tomé
ISRS en el tercer trimestre.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Nevirapina, rifampicina: induccién del metabolismo hepdtico.

Aumento de los efectos adversos:

. Anticolinérgicos, ciproheptadina: efecto aditivo, intensifica efectos
adversos antticolinérgicos.

. Antihistaminicos sedantes, barbituricos, otras benzodiazepinas, cloni-

dina, haloperidol, carbamazepina, fenitoina, prometazina, levopro-
mazina, clozapina, otros antidepresivos triciclicos, dantroleno, mepro-
bamato, metoclopramida, hipnéticos y sedantes, alcohol, sertralina,
tramadol, trazodona, acido valproico: efecto aditivo u otro no conocido,
aumenta depresion del SNC.
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. ASA, AINEs: efectos sinérgicos e inhibicion la recaptaciéon de serotonina
que incremente efecto antiagregante plaquetario, riesgo de sangrado.

. Bupropién: efectos sinérgicos e inhibicion del metabolismo hepatico,
riesgo de convulsiones.

. Carbamazepina, fenitoina: aumento de sus niveles plasmaticos por inhi-
bicién del metabolismo hepético, aumenta toxicidad.

. Cimetidina, ritonavir, saquinavir, indinavir, efavirenz, etosuximida: inhibi-
cion del metabolismo hepatico, aumenta depresion del SNC.

. Citalopram, paroxetina u otros ISRS, sertralina, sibutramina, mirtaza-

pina: efecto aditivo e incremento de toxicidad, riesgo de sindrome
serotoninérgico.

. Diazoxido: efectos aditivos, riesgo de hiperglicemia.

. Fenotiazinas (clorpromazina, levopromazina y otros): efecto aditivo e
inhibicion del metabolismo hepético, incremento riesgo de arritmias
cardiacas, prolongacion del QT y depresion del SNC. Contraindicado uso
conjunto.

. IMAO (selegilina, procarbazina, tranilcipromina), ergotamina, ergono-
vina: efectos sinérgicos e inhibicién del metabolismo hepético, riesgo
de sindrome serotoninérgico. Contraindicado uso conjunto. Los IMAO
pueden administrarse con 5 semanas de diferencia de ISRS.

. Opioides: efectos sinérgicos e inhibicion del metabolismo hepatico,
aumenta riesgo de depresion del SNC, hipotensién, estrefiimiento e
ileo paralitico.

. Propranolol, atenolol, otros betabloqueadores: inhibicién del metabo-
lismo hepatico, riesgo de hipotension, bradicardia, bloqueo cardiaco AV.

. Warfarina: mecanismo no conocido, riesgo de sangrado.

Dosificacion:

En nifios y adolescentes aumenta el riesgo de suicidio, especialmente durante
el primer mes de tratamiento. Riesgo promedio es de 4% con antidepresivos
comparado con 2% con placebo. Es importante un adecuado acompana-
miento y terapia psicoafectiva.

Depresion mayor

Adultos: Dosis inicial: 20 mg PO AM. Incrementar dosis después de varias
semanas, PRN. Dosis superiores a 20 mg administrar BID. Dosis usual: 20 — 60
mg PO QD o BID AM.

Nifos: 8 - 17 aios: dosis inicial: 10 mg PO AM por 7 dias. Dosis usual: 10 - 20
mg PO QD.

Trastorno obsesivo-compulsivo

Adultos: Dosis inicial: 20 mg PO AM. Incrementar dosis después de varias
semanas, PRN. Dosis superiores a 20 mg administrar BID. Dosis usual: 20 - 80
mg PO QD o BID AM

Nifos: 8 - 17 afos: dosis inicial: 10 mg PO AM. Aumentar 10 mg cada 714
dias. Dosis usual: 20 - 60 mg PO QD. Dosis de 20 - 30 mg en los mas pequeios.

Bulimia nerviosa
Adultos: Dosis usual: 60 mg PO QD AM

Pdnico
Adultos: Dosis inicial: 10 mg PO AM por 7 dias. Dosis maxima: 60 mg/dia. Dosis
usual: 20 mg PO QD AM
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NO6AB06
Sertralina
Tableta / Capsula 50 mgy 100 mg

Indicaciones: Depresion. Trastorno obsesivo-compulsivo. Estrés postrauma-
tico. Desorden de panico. Sindrome premenstrual.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Menores de 18 afos (por incremento de mortalidad e intentos de suicidio).
Epilepsia (sin tratamiento o mal control). Tratamiento concurrente con inhibi-
dores de la MAO.

Precauciones:

. Todos los inhibidores de recaptacién de serotonina, se han asociado con
mayor mortalidad en pacientes menores de 18 afos.

. Insuficiencia renal o hepatica, pueden requerir disminucion de dosis.

. En todo paciente que presente reaccion cutanea, deberd suspenderse

tratamiento, pues los inhibidores selectivos de recaptacion de sero-
tonina pueden condicionar progresion en la hipersensibilidad hasta
efectos sistémicos, incluyendo angioedema, vasculitis y compromiso
pulmonar, renal y hepatico.

. Adultos mayores, mayor susceptibilidad a efectos adversos y particular-
mente hiponatremia.

. Antecedentes de epilepsia, convulsiones y trastornos del movimiento,
pueden empeorar su condicion.

. Diabetes mellitus, puede desmejorar control glicémico.

. Glaucoma de dngulo estrecho.

Uso en Embarazo: Categoria D. Estudios en humanos han mostrado que no se
incrementa el riesgo de anomalias congénitas, pero si el de abortos y toxicidad
del SNC (incluyendo sintomas de dependencia) en neonatos. Contraindicado
el uso.

Uso en Lactancia: Se distribuye y excreta por leche materna, aparentemente
en bajas cantidades. No se conocen efectos sobre lactante. Se desaconseja su
uso durante lactancia. En caso necesario, se recomienda descartar la leche 8
horas luego de la dosis materna, cuando los niveles del formaco y su metabo-
lito son mas altos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Boca seca, ndusea, vomito, dispepsia, constipacién, diarrea.
Anorexia, baja de peso. Ansiedad, nerviosismo, insomnio, fatiga, cefalea,
mareo. Hiperglicemia.

Poco frecuentes: Temblor, agitacion, alucinaciones. Visién borrosa. Disfuncién
sexual. Retencion urinaria. Hemorragia gastrointestinal. Sindrome serotoninér-
gico. Hiponatremia.

Raros: Sudoracién excesiva, prurito, rash, alopecia, fotosensibilidad. Angio-
edema. Despersonalizacién, convulsiones. Extrapiramidalismo. Irregularidad
menstrual. Eritema multiforme. Pancreatitis. Suicidio.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Antiepilépticos: al igual que otros ISRS, sertralina antagoniza los efectos
anticonvulsivantes.

. Rifampicina y otros inductores del CYP450: pueden disminuir la eficacia

del antidepresivo.

Aumento de los efectos adversos:

. AAS y otros antiagregantes plaquetarios: aumenta el riesgo de sangrado,
por sinergia inhibidora de la funcién plaquetaria.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
562 REGISTROTERAPEUTICO NACIONAL

. AINEs: aumenta el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

. Antidepresivos: por sinergia, se incrementa el espectro e intensidad de
reacciones adversas.

. Antimigrafiosos y agonistas de serotonina: se incrementa el riesgo de
sindrome serotoninérgico.

. Benzodiazepinas: al inhibirse su metabolizacion, se incrementan sus
efectos adversos.

. Imidazoles (e]. ketoconazol), macrélidos (ej. eritromicina), antiretrovi-

rales y otros inhibidores de las isoenzimas del P450: reducen biotransfor-
macién del farmaco e incrementan su toxicidad.

. Metoclopramida y otros antagonistas dopaminérgicos: se incrementan
efectos extrapiramidales.

. Sibutramina: aumenta el riesgo de neurotoxicidad.

. Tramadol y otros opioides: puede aumentar riesgo de sindrome seroto-
ninérgico.

. Warfarina: su actividad anticoagulante se incrementa.

Dosificacion:

Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Depresion
Adultos: Dosis inicial de 50 mg PO QD. En caso necesario, cada semana se
puede incrementar 50 mg, hasta un maximo de 200 mg diarios.

Trastorno obsesivo compulsivo
Adultos: 50 mg PO QD.

Desorden de pdnico y estrés postraumdtico

Adultos: Dosis inicial de 25 mg PO QD, incrementando luego de una semana a
50 mg PO QD. Posteriormente, en caso necesario, cada semana se puede incre-
mentar 50 mg, hasta un méximo de 200 mg diarios.

Sindrome premenstrual

Adultos: 50 mg PO QD a lo largo del ciclo menstrual, o solamente durante
la fase lutea, seguin sea apropiado por la sintomatologia. Sélo en caso nece-
sario, las dosis pueden incrementarse 50 mg en cada ciclo menstrual, hasta
un maximo de 150 mg (para la terapia continua) o 100 mg (solo durante fase
lutea). Una vez que se obtiene respuesta terapéutica, debe reducirse la dosis a
la minima eficaz para el mantenimiento.

NO6AX11
Mirtazapina
Tableta 15mgy 30 mg

Indicaciones: Depresién.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Menores de 18 afios (por incremento de mortalidad e intentos de suicidio).
Epilepsia (sin tratamiento o mal control). Tratamiento concurrente con inhibi-
dores de la MAO.

Precauciones:

. Antecedentes de epilepsia, convulsiones y trastornos del movimiento,
pueden empeorar su condicién.

. Insuficiencia renal, hepatica.

. Arritmia, trastornos de conduccién.

. Enfermedad isquémica coronaria.

. Hipotension.
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. Diabetes mellitus.

. Psicosis y antecedentes de trastorno bipolar.

. El tratamiento debe suspenderse en pacientes que desarrollen ictericia.
. Glaucoma agudo de dngulo estrecho.

. Debe vigilarse presencia de signos de mielosupresion.

. Puede afectarse la capacidad de conducir y operar maquinaria.

Uso en Embarazo: Categoria D. Estudios en humanos han mostrado que se
incrementa el riesgo de toxicidad del SNC (incluyendo sintomas de depen-
dencia) en neonatos. Contraindicado el uso.

Uso en Lactancia: Se distribuye y excreta por leche materna, pero en dosis
bajas. No se han descrito efectos adversos en el lactante. No obstante, se
desaconseja su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Aumento de apetito, aumento de peso. Edema. Mareo, somnolencia.
Poco frecuentes: Cefalea. Parestesia, temblor. Ictericia. Transaminitis. Estoma-
titis, dolor de garganta.

Raros: Hipotensién ortostatica. Pesadillas nocturnas, agitacion, mania, aluci-
naciones. Exantema cutdneo. Convulsiones, acatisia, sindrome del miembro
inquieto. Artralgia, mialgia. Agranulocitosis, leucopenia. Hiponatremia.
Sindrome serotoninérgico. Ideacién e intento de suicidio.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Rifampicina y otros inductores del CYP450: pueden disminuir la eficacia
del antidepresivo.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: incrementa los efectos sedantes en SNC.

. Antidepresivos: por sinergia, se incrementa el espectro e intensidad de
reacciones adversas.

. Antimigrafiosos y agonistas de serotonina: se incrementa el riesgo de
sindrome serotoninérgico, porque mirtazapina aumenta la liberacién de
serotonina.

. Benzodiazepinas: incrementa los efectos sedantes en SNC.

. Imidazoles (ej. ketoconazol), macrélidos (ej. eritromicina), antiretrovi-

rales y otros inhibidores del CYP3A4: reducen biotransformacion del
farmaco e incrementan su toxicidad.

. Metoclopramida y otros antagonistas dopaminérgicos: se incrementan
efectos extrapiramidales.
. Simpaticomiméticos y otros vasoconstrictores: aumenta los efectos cardio-

vasculares, porque mirtazapina aumenta la liberacién de noradrenalina.

Dosificacion:
Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Depresion

Adultos: Dosis inicial de 15 mg PO QD, preferiblemente al acostarse. En caso
necesario, cada una o dos semanas se puede incrementar la dosis. El rango
terapéutico varfa entre 15 y 45 mg diarios.
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NO6AX16
Venlafaxina
Capsula 37.5 mg- 150 mg

Indicaciones: Depresién mayor.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
IMAO en las 2 semanas previas. Vigilar interacciones. Nifos y adolescentes.

Precauciones:

. Embarazo (3er trimestre). Adultos mayores.
. Alteraciones hepéticas y renales.

. Intentos de suicidio.

. Hipovolemia, deshidratacién, hipotension.
. Glaucoma de édngulo estrecho.

. Riesgo de sangrado.

. Hipertiroidismo.

. Infarto de miocardio reciente.

. Convulsiones.

. Apoyo ante la posibilidad de un intento de suicidio, mas frecuente en

el primer mes, especialmente en depresién (asociada o no a bulimia o a
desorden obsesivo-compulsivo) y que puede persistir hasta que ocurra
una remision significativa de cuadro depresivo.

. No discontinuar abruptamente.

Uso en Embarazo: Categoria C. Evitar en el lll trimestre.
Uso en Lactancia: Se desconoce si es excretada por la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cefalea, HTA. Disfuncién sexual incluyendo anorgasmia, disminu-
cion de la libido, eyaculacion retardada. Vision borrosa, dificultades para la
acomodacién visual, midriasis. Suefios anormales, anorexia, ansiedad, nervio-
sismo. Escalofrios. Estrefiimiento, diarrea, sequedad de la boca, dispepsia.
Diaforesis. Insomnio. Nausea, parestesias, rinitis, somnolencia. Dolor abdo-
minal, flatulencia, vémito, pérdida de peso. Supresion del crecimiento en los
nifos. Infeccion. Hipercolesterolemia.

Poco frecuente: Hipertonia, disgeusia, bostezos. Dolor toracico, palpitaciones,
taquicardia. Pensamientos anormales, confusion, despersonalizacion y labi-
lidad emocional. Tinnitus. Anafilaxia. Arritmias. Sindrome serotoninérgico.
SSIHAD. Sangrado anormal. Discrasias sanguineas. Hiponatremia. Aumento de
las transaminasas. Pancreatitis. Glaucoma.

Raros: Disnea, edema, exantemas intensos, prurito. Mania o hipomania.
Cambios menstruales. Hipotension ortostatica. Convulsiones, trismo. Micciéon
frecuente, dolorosa. Incontinencia o retencién urinaria.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Rifampicina, fenobarbital: induccion del metabolismo hepatico.

Aumento de los efectos adversos:

. Bupropioén, haloperidol, tramadol: efectos sinérgicos e inhibicion del
metabolismo hepético, riesgo de convulsiones.

. Clozapina, dextrometorfano, citalopram, paroxetina u otros ISRS, sertralina,

sibutramina, mirtazapina, litio, nefazodona, pentazocina, tramadol: efecto
aditivo e incremento de toxicidad, riesgo de sindroma serotoninérgico.

. Eritromicina, claritromicina, azitromicina: efecto sinérgico, incrementa
riesgo de arritmias cardiacas y prolongacion del QT.
. IMAO (selegilina, procarbazina, tranilcipromina): efectos sinérgicos e inhi-

bicién del metabolismo hepdtico, riesgo de sindrome serotoninérgico.
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Contraindicado uso conjunto. Los IMAO pueden administrarse con 2
semanas de diferencia de ISRS.

. Lindano tépico: efecto sinérgico, riesgo de convulsiones.

. Warfarina: riesgo de prolongacion del IRN y sangrado, mecanismo no
conocido.

Dosificacion:

Tomar con ingesta de alimentos. Discontinuar progresivamente en 2 semanas.
Disminuir dosis y aumentar intervalos en insuficiencia renal y hepatica. Es
importante un adecuado acompainamiento y terapia psicoafectiva pro riesgo
de suicidio.

Depresion mayor
Adultos: Dosis inicial: 37.5 mg PO BID o TID. Aumentar cada 4 dias. Dosis
maxima: 375 mg PO QD. Dosis usual: 37.5 - 75mg PO BID o TID.

NO7 Otras Drogas Que Ac Nervioso

NO7AAO01
Neostigmina
Solucién inyectable 0.5 mg/ml

Indicaciones: Diagndstico de miastenia gravis. Reversion de bloqueo
muscular por relajantes musculares no despolarizantes. Profilaxis o trata-
miento de retencién urinaria postoperatoria. Tratamiento de intoxicacion
por sustancias atropinicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Dolor abdominal agudo de etiologia no definida. Peritonitis. Obstruccion
mecanica intestinal o urinaria.

Precauciones:

. Asma bronquial, neumonia, atelectasia postoperatoria por aumento de
secreciones y constriccion bronquial.

. Arritmias cardiacas, especialmente con bloqueos AV y bradicardia.
Infarto cardiaco reciente.

. Ulcera péptica, RGE, Obstruccién mecénica del tracto urinario. IVU.

. Hipertiroidismo.

. Convulsiones.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han reportado problemas fetales, pero
utilizada al final del embarazo puede inducir labor de parto y provocar debi-
lidad muscular transitoria en el neonato.

Uso en Lactancia: Se desconoce si es excretada por la leche materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, nausea, vomito, diarrea. Diaforesis intensa,
aumento de secreciones orales y bronquiales. Miosis, alteraciones visuales.
Epifora, rinorrea. Fasciculaciones. Cefalea. Urgencia urinaria. Exantemas.
Somnolencia.

Poco frecuente: Crisis colinérgica. Bradicardia, bloqueo AV, arritmias, hipoten-
sion severa, sincope, paro cardiaco. Broncoespasmo. Depresion respiratoria,
paralisis respiratoria. Anafilaxia. Reacciones de hipersensibilidad. Convulsiones.
Raros: Alergia al ion bromo de la solucion de la neostigmina. Tromboflebitis en
el sitio de inyeccion IV.
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Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Clozapina, dipiridamol, dosis altas de sulfato de magnesio: efecto anta-
gonista, disminuye su efecto anticolinesterasico.

Aumento de los efectos adversos:

. Atropina, escopolamina, hioscina y otros anticolinérgicos: efecto antago-
nico, Util para contrarrestar efectos colinérgicos de neostigmina, dismi-
nuye efecto anticolinérgico y aumenta riesgo de arritmias cardiacas y
prolongacion del QT.

. Betabloqueadores sistémicos como propranolol, atenolol, carvedilol
y otros: efectos sinérgicos, aumenta bloqueo cardiaco, produce bradi-
cardia y aumenta riesgo de broncoespasmo.

. Betanecol, piridostigmina, anticolinesterasicos: efectos aditivos que
producen una sobre estimulacion colinérgica, incrementa sus efectos
toxicos y genera riesgo de crisis colinérgica.

. Bupropidn, tramadol: efectos sinérgicos e inhibicion del metabolismo
hepético, riesgo de convulsiones.

. Glucocorticoides: efecto antagonista, disminuye su efecto estimulador
de la placa mioneural en miastenia gravis.

. Lindano tépico: efecto sinérgico, aumenta riesgo de convulsiones.

. Quinidina: efectos aditivos y antagonistas, aumenta riesgo de hipo-

tension, bradicarida, bloqueo AV, diarrea y disminuye estimulacion
muscular en miastenia gravis.

. Relajantes musculares no despolarizantes, aminoglucésidos: efecto anta-
gonista utilizado terapéuticamente, revierte bloqueo neuromuscular.
. Succinilcolina: inhibicion de la acetilcolinesterasa que biotransforma las

dos sustancias, prolongaci.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Diagnéstico de miastenia gravis
Adultos: 0.02 mg/kg IM por una vez. Use conjuntamente con atropina.
Nifios: 0.025 - 0.04 mg/kg IM por una vez. Use conjuntamente con atropina.

Reversion de bloqueo muscular por relajantes musculares no despolarizantes
Adultos: 0.5 - 2 mg IV lento PRN. Dosis méxima: 5 mg en total. Use conjunta-
mente con atropina.

Nifios: 0.025 - 0.1 mg/kg IV lento. Use conjuntamente con atropina.

Profilaxis de retencién urinaria postoperatoria
Adultos: 0.25 mg SC o IM cada 4 - 6 horas por 2 - 3 dias

Tratamiento de retencién urinaria postoperatoria o intoxicacion por
sustancias atropinicas

Adultos: 0.5 - 1 mg SC o IM por una vez. Si en una hora no hay miccién, catete-
rizar la vejiga. Luego 0.5 mg SC o IM cada 3 horas por 5 dosis.

NO07BBO1
Disulfiram
Tableta 500 mg

Indicaciones: Tratamiento de alcoholismo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, a sus componentes,
al caucho, a los pesticidas o fungicidas.
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Precauciones:

. Eccema o dermatitis por contacto.

. Alteraciones cardiacas.

. Depresion.

. Diabetes.

. Hipotiroidismo.

. Convulsiones.

. Alteraciones funcionales hepdticas o renales.
. Insuficiencia pulmonar severa.

. Psicosis.

. Vigilar pruebas funcionales hepaticas a las 2 semanas de iniciado el trata-

miento y luego cada 6 meses. Realizar biometria hematica y bioquimica
sanguinea cada 6 meses. Suspender inmediatamente si hay ictericia y
alteraciones de las transaminasas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Seguridad en humanos no establecida.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. No se ha reportado problemas
en humanos.

Efectos adversos:

Frecuentes: Somnolencia.

Poco frecuente: Cefalea, impotencia. Sabor a ajo o metélico en la boca. Exan-
temas. Cansancio. Neurotoxicidad que se manifiesta con neuritis dptica.
Neuritis periférica o polineuritis. Reacciones psicéticas. Neurotoxicidad revierte
al suspender el disulfiram.

Raros: Hepatitis, incluyendo raros casos de necrosis hepética fulminante. Ence-
falopatia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol, lopinavir, ritonavir: hasta 14 dias después de tomar disulfiram,
por inhibicion de la aldehido deshidrogenasa, reaccién tipo disulfiram.

. Alfentanilo, midazolam, sevofluorano, fenitoina, anticoagulantes couma-
rinicos: inhibicién de su metabolismo hepatico, disminucion de la elimi-
nacién, con niveles plasmaticos mayores y por mas tiempo, aumenta los
efectos farmacoldgicos y toxicidad.

. Amitriptilina y otros antidepresivos triciclicos: delirio transitorio, meca-
nismo no establecido.
. Amoxicilina + acido clavulanico, bacampicilina: la biotransformacién

de estos farmacos produce como metabolito pequefas cantidades de
alcohol, que podria desencadenar una reaccion tipo disulfiram.

. Cannabinoides como dronabinol, nabilona: mecanismo no conocido,
hipomania.

. Farmacos hepatotoxicos o neurotdxicos: efecto tdxico aditivo tanto
hepato y neurotéxico.

. Isoniazida: efectos toxicos aditivos que exigen disminuir dosis o

suspender el disulfiram, aumenta efectos toxicos sobre SNC como
mareo, incoordinacion, ataxia, irritabilidad o insomnio.

. Ketoconazol, fluconazol, eritromicina, claritromicina, azitromicina,
omeprazol y otros inhibidores del metabolismo hepatico: aumentan sus
efectos farmacoldgicos y posible toxicidad, efecto aditivo.

. Metronidazol, tinidazol, tetraciclinas: efecto téxico aditivo, confusion
mental y psicosis. No administrar conjuntamente y hasta 2 semanas
después de suspender disulfiram.

Dosificacion:
No debera ingerir alcohol durante al menos 12 horas.
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Tr i de alcoholi:
Adultos: Dosis inicial: 500 mg PO QD AM por 1 - 2 semanas. Mantenimiento:
125 - 500 mg PO QD AM o HS si produce somnolencia.
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NO7CA
Dimenhidrinato
Tableta 50 mg

Indicaciones: Cinetosis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, a sus componentes
y a la difenhidramina.

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Insuficiencia hepatica.

. Para conducir o manejar maquinaria.

. Epilepsia.

. EPOC, asma, bronquitis crénica.

. Uso conjunto con farmacos ototoxicos.

. Enfermedades obstructivas de ileon o piloro.
. Hipertrofia prostatica.

. Glaucoma de angulo estrecho.

. Arritmias cardiacas o enfermedades cardiacas.

Uso en Embarazo: Categoria B. Seguridad en humanos no establecida.
Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna. No se recomienda su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Somnolencia, cansancio, letargia, mareo, ataxia, anorexia. Cefalea,
visién borrosa, tinnitus. Sequedad de boca, estrefiimiento, dolor epigastrico,
diarrea, disuria, retencién urinaria, exantemas, prurito, urticaria.

Poco frecuente: Espesamiento de secreciones bronquiales, palpitaciones,
cambios electrocardiograficos, taquicardia sinusal, arritmia.

Raros: Alucinaciones, delirio, psicosis, excitabilidad paradéjica, insomnio y
nerviosismo. Convulsiones.

Interacciones:
Disminucién de la eficacia:

. Neostigmina, piridostigmina, anticolinesterasicos: efectos antagénicos.
Aumento de los efectos adversos:
. Antihistaminicos sedantes, barbituricos, benzodiazepinas, clonidina,

haloperidol, prometazina, levopromazina, clozapina, otros antidepre-
sivos triciclicos, dantroleno, meprobamato, metoclopramida, hipnéticos
y sedantes, alcohol, sertralina, tramadol, trazodona, acido valproico:
efecto aditivo, aumenta depresién del SNC.

. Atropina, escopolamina, hioscina y otros anticolinérgicos, antihistami-
nicos sedantes, quinidina, antidepresivos triciclicos como imipramina:
efectos aditivos, aumenta su efecto anticolinérgico, y segun el farmaco,
depresion del SNC.

. Ipratropio y otros anticolinérgicos inhalados, agonistas beta2 como
albuterol, terbutalina y otros: efectos aditivos, aumenta efecto anticoli-
nérgico broncodilatador.

Dosificacion:

Cinetosis:

Adultos: 50 - 100 mg PO 30-60min antes de viajar. Repetir la misma dosis cada
4-6 horas. Dosis maxima: 400 mg/dia

Nifios 2 - 6 afios: 12.5 - 25 mg PO 30 - 60min antes de viajar. Repetir la misma
dosis cada 6-8 h. Dosis maxima: 75 mg PO QD.

Nifios 6 - 12 afios: 25 - 50 mg PO 30 - 60min antes de viajar. Repetir la misma
dosis cada 6-8 h; Dosis maxima: 150 mg PO QD.

Nifios > 12 afios: 50 - 100 mg PO cada 4 - 6 horas. 30 - 60min antes de viajar.
Dosis maxima: 400 mg PO QD.
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P02B ANTITREMATODOS
PO2BA Derivados de la quinolina y sustancias relacionadas
P02BA01 | Praziquantel ‘Tableta ‘ 600 mg ‘ ‘ X ‘ X ‘ X ‘ o
PO2B X Otros agentes antitrematodos
P02BX01 | Bitionol ‘Tableta ‘ 200 mg ‘ ‘ X ‘ X ‘ X ‘ (0]
P02C ANTINEMATODOS
P02CA Derivados del benzimidazol
P02CAO3 | Albendazol | Tableta 200 mg -
x| x| x| O
400 mg
S-ulspen— 100 x x| o0
sion mg/5ml
P03 ECTOPARASITICIDAS, INCLUYE ESCABICIDAS,
INSECTICIDAS Y REPELENTES
PO3A ECTOPARASITICIDAS, INCLUYE ESCABICIDAS
PO3A X Otros ectoparasiticidas, incluye Escabicidas
PO3AX01 | Bencilo, Locién/ 20% -30%
benzoato Emulsion/
) x| x| x| T
Solucién
topica

GRUPO P
Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes

PO1 Antiprotozoarios

PO1ABO1
Metronidazol
Tableta 250 mg - 500 mg | Suspensién 125 mg/5ml - 250 mg/5 ml

Indicaciones: Amebiasis intestinal. Infeccién extraintestinal por Entamoeba
histolytica. Absceso hepatico amibiano. Giardiasis. Tricomoniasis vaginal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otros nitroimidazoles.
Ingesta concurrente de alcohol (incluso tres dias luego de suspender metroni-
dazol). Uso concurrente de disulfiram (incluso en dos semanas previas). Emba-
razo, principalmente en | trimestre.

Precauciones:

. Uso prolongado por mas de 10 dias aumenta riesgo de efectos adversos.

. Enfermedad hepdtica, requiere reduccion en dosis.

. Insuficiencia renal, requiere ajuste de dosis (reduccién al 50% en falla
renal grave). En casos de hemodialisis no requiere reduccion de dosis.

. Pacientes con antecedentes de convulsiones, neuropatia y leucopenia,

pueden agravar su condicion clinica.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Mutagénico y
carcinogénico en modelos animales. Efectos en organogénesis humana no
completamente definidos. Contraindicado durante embarazo, especialmente
en | trimestre. En Il y Il trimestre uso excepcional.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Provoca mal sabor de boca
en el lactante, lo cual puede afectar la lactancia. Ademas, se desconoce mucho
sobre seguridad para el lactante. Se aconseja suspender lactancia durante 12
a 24 horas, cuando se utiliza metronidazol en una sola dosis. No existen reco-
mendaciones para la terapia continua con el farmaco.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, ndusea, vémito, diarrea. Vértigo o mareo, cefa-
leas, anorexia. Sabor metalico en la boca, lengua saburral. Orina rojiza.

Poco frecuente: Disgeusia, sequedad de la boca. Irritacion vaginal, candidiasis.
Cambios de humor, torpeza. Exantemas, eritema, prurito. Dolor de garganta,
fiebre, dolor de espalda, debilidad en pies y manos, tinnitus, entumecimiento.
Raros: Convulsiones. Neutropenia. Neuropatia periférica. Sincope. Parestesias,
neurotoxicidad (ataxia, inestabilidad, confusién), hipersensibilidad (rash, urti-
caria, eritema multiforme, angioedema, anafilaxis),

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Barbituricos, fenitoina, rifampicina, otros inductores del CYP450:
aumento en la metabolizacién de metronidazol.

Aumento de los efectos adversos:

. Alcohol: reaccién tipo disulfiram.

. Ciclosporina, fluorouracilo: se afectan sus metabolizaciones, incremen-
tando los efectos toxicos de los inmunosupresores.

. Cimetidina y otros inhibidores del CYP3A4: pueden afectar metaboliza-

cién de metronidazol.
. Disulfiram: desarrollo de psicosis aguda, estado confusional.
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. Warfarina, fenitoina, litio: disminuyen sus metabolizaciones, aumen-
tando sus efectos adversos.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal o hepatica.

Tricomoniasis
Adultos: 2000 mg PO por una vez o 1 g PO BID por 1 dia.
Tratamiento simultaneo a la pareja.

Amebiasis intestinal
Adultos: 750 mg PO TID por 7 - 10 dias
Nifios: 30 - 50 mg/kg/dia PO dividido en 3 dosis

Absceso hepdtico amebiano
Adultos: 500 - 750 mg PO TID por 7 - 10 dias.
Nifios: 7.5 mg/kg por infusién intravenosa, cada 8 horas.

Giardiasis
Adultos: 250 mg PO TID por 5 - 7 dias, 0 2 gm PO QD por 3 dias.
Nifos: 15 mg/kg/dia PO dividido en 3 tomas, por 5 - 7 dias.

PO1AB02
Tinidazol
Tableta 1 g | Ovulo / Tableta vaginal 150mg

Indicaciones: Amebiasis intestinal. Absceso hepético amebiano. Giardiasis.
Tricomoniasis vaginal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al formaco u otros nitroimidazoles.
Ingesta concurrente de alcohol (incluso tres dias luego de suspender tinidazol).
Uso concurrente de disulfiram (incluso en dos semanas previas). Embarazo.

Precauciones:

. No consumir alcohol durante el tratamiento y hasta 3 dias después de
concluido.

. Insuficiencia o alteraciones hepaticas y renales, requiere reduccién en dosis.

. Pacientes con antecedentes de convulsiones, neuropatia y leucopenia,
pueden agravar su condicion clinica.

. Dado que otro nitroimidazélico, el metronidazol, es carcinogénico en
ratones y ratas, evite el uso innecesario y reserve su uso para condiciones
aprobadas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Igual que metro-
nidazol, potencialidad mutagénica y carcinogénica en modelos animales.
Efectos en organogénesis humana no completamente definidos. Contraindi-
cado durante embarazo, especialmente en | trimestre. En Il y Il trimestre uso
excepcional.

Uso en Lactancia: Se excreta por leche materna. Provoca mal sabor de boca
en el lactante, lo cual puede afectar la lactancia. Ademas, se desconoce mucho
sobre seguridad para el lactante. Se aconseja suspender lactancia durante 12 a
24 horas, cuando se utiliza en una sola dosis. No existen recomendaciones para
la terapia continua con el farmaco.

Efectos adversos:
Frecuentes: Dolor abdominal, ndusea, vémito, diarrea, anorexia. Sabor metalico.
Cansancio, fatiga.
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Poco frecuentes: Disgeusia, sequedad de la boca. Neutropenia, leucopenia.
Raros: Convulsiones. Neuropatia periférica. Angioedema. Broncoespasmo.
Exantemas, eritema, prurito.

Interacciones:
Similares a las descritas para metronidazol.

Dosificacion:
Tomar con alimentos. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia
renal o hepatica.

Amebiasis intestinal
Adultos. 2000 mg PO QD por 3 dias
Nifos: 50 - 60 mg/kg PO QD por 3 dias

Absceso hepdtico amebiano
Adultos: 2000 mg PO QD por 3 a 6 dias

Giardiasis
Adultos: 2000 mg PO por una vez.
Nifos: 50 - 75 mg/kg PO dosis Unica

Tricomoniasis

Adultos: 2000 mg PO por una vez + 1 évulo HS en las mujeres.

Nifos: 50 - 75 mg/kg PO dosis Unica

Tratamiento simultaneo a la pareja. No utilizar en el 1er trimestre del embarazo.

PO1BAO1
Cloroquina
Tableta 250 mg | Solucion inyectable 40 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis de malaria. Malaria no complicada. Alternativa en
absceso hepatico amebiano.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Alteraciones visuales, especialmente de la retina.

Precauciones:

. En tratamientos prolongados.
. Embarazo.

. Nifos.

. Epilepsia.

. Miastenia gravis.

. Alteraciones hepdticas, deficiencia de G6PD.
. Psoriasis.

. Alteraciones auditivas.

. Alcoholismo.

. Porfiria.

. Antecedentes de convulsiones.

Uso en Embarazo: Categoria D. Atraviesa barrera placentaria y provoca severas
anomalias congénitas, neurotoxicidad, ototoxicidad, hemorragia y anorma-
lidad en la pigmentacién de retina. Sin embargo, los riesgos de la malaria sobre
el embarazo (incluyendo muerte fetal) se consideran mayores, por lo cual no se
justifica la descontinuacion del tratamiento o profilaxis.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna en pequeiias cantidades. No
confiere proteccidon contra malaria en el lactante. No se han observado efectos
adversos en lactantes de madres bajo tratamiento.
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Efectos adversos:

Frecuentes: Retinopatias, disminucion de la agudeza visual. Anorexia, nduseas,
vémitos, diarrea. Hipotension. Alteraciones del suefio y en la pigmentacion de
la piel y el cabello.

Poco frecuentes: Cefaleas, trastornos digestivos, mareos. Alteraciones neuro-
musculares graves. Alteraciones EKG.

Raros: Opacidad de la cérnea. Hipoacusia. Convulsiones. Alteraciones hema-
toldgicas. Psicosis, depresién. Anemia aplastica, agranulocitosis, trombocito-
penia, neutropenia.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Antiacidos: disminucion de su absorciéon. Administrar estos medica-
mentos con diferencia de 4 horas.
. Penicilinas orales: disminucién de su absorcién. Administrar estos medi-

camentos con diferencia de 2 horas.
Aumento de los efectos adversos:

. Bupropiodn, lindano tépico, tramadol: por efecto aditivo, riesgo de
convulsiones.

. Ciclosporina: inhibicién de su metabolismo hepatico e incremento de los
niveles plasmaticos de ciclosporina, incrementando el riesgo de neuro-
toxicidad.

. Eritromicina, claritromicina, azitromicina, tamoxifeno, apomorfina,

efedrina: inhibicion de su metabolismo hepético e incremento de niveles
plasméticos, riesgo de prolongacién del QT y arritmias cardiacas.

Dosificacion:

Las dosis orales corresponden a fosfato de cloroquina y las inyectables a clorhi-
drato de cloroquina. Equivalencias: Forma farmacéutica oral: 500 mg de fosfato
de cloroquina = 300 mg de cloroquina base. Forma farmacéutica inyectable: 50
mg de clorhidrato de cloroquina = 40 mg de cloroquina base. En tratamientos
a largo plazo realizar biometria hematica y controles oftalmoldgicos, iniciales y
periédicamente. Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Profilaxis de malaria

Adultos: 500 mg PO una vez a la semana. Iniciar 1 - 2 semanas antes de
ingresar al drea endémica o 500 mg PO cada 6 horas por 2 veces se empieza
antes de una semana. Continuar por 4 semanas después de salir de la zona
endémica.

Tratamiento de malaria

Requiere estar asociado con primaquina (excepto en gestantes).

Adultos: Dosis inicial: 1 g PO por una vez; luego de 6 horas 1g PO. Posterior-
mente 500 mg PO QD los 2 dias siguientes; asociado a primaquina.

Inyectable: 200 — 250 mg IM. Repetir igual dosis en 6 horas PRN. Dosis maxima:
800 mg en las primeras 24 horas.

Nifios: 25mg/kg PO dividido en 3 dias: 10mg/kg los dos primeros dias y 5 mg/
kg el tercer dia; asociado a primaquina.

Administracion IM: 4.4 mg/kg IM por 2 veces, con intervalo de 6 horas. Dosis
maéxima: 12.5 mg/kg en las 24 horas.

Infusion IV: Inicialmente 16.6 mg/kg IV en 8 horas. Después de 6 - 8 horas una
dosis de 8.3 mg/kg IV infundida en 6 horas.

Amebiasis extraii inal

Adultos - Dosis inicial: 1 g PO QD por 2 dias. Luego 500 mg PO QD por 2 - 3
semanas.

Inyectable: 200 - 250 mg IM QD por 10 - 12 dias.

Nifios: 10 mg/kg/dia (hasta 300 mg) PO.

Inyectable: 7.5 mg/kg IM QD por 10 - 12 dias. Dosis maxima IM: 6.25 mg/kg.

PO1BAO3
Primaquina
Tableta 7.5 mg-15mg

Indicaciones: Malaria no complicada. Prevencién de recaidas por Plasmodium
vivax o Plasmodium ovale.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Embarazo. Anemia hemolitica.

Precauciones:

. Deficiencia de G6PD, favismo.

. Deficiencia de la reductasa de la NADH metahemoglobina.

. Pacientes con riesgo de mielosupresiéon con granulocitopenia como en
la artritis reumatoide y el LED.

. Pacientes bajo tratamiento con mielosupresores.

Uso en Embarazo: Categoria X. Atraviesa placenta y causa anemia hemolitica.
Contraindicado el uso. La cura radical de malaria vivax y ovale debe poster-
garse hasta luego del parto.

Uso en Lactancia: No se sabe si se excreta en la leche materna. No se ha repor-
tado problemas en los lactantes.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor abdominal, ndusea y vémito. Anemia hemolitica, con
presencia de orina oscura, dolor lumbar, de piernas o del abdomen, anorexia,
palidez, cansancio, fatiga y fiebre en pacientes con deficiencia de G6PD.

Poco frecuente: Metahemoglobinemia, con cianosis de ufas, labioso piel, difi-
cultad para respirar, cansancio y fatiga, especialmente en pacientes con defi-
ciencia de la reductasa de la NADH metahemoglobina.

Raros: Leucopenia, con lesiones orales y fiebre.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

Clozapina, azatioprina, hidroxiurea, pirimetamina+ sulfadoxina, ganciclovir,
azatioprina, flucitosina, carboplatino, cisplatino, oxiplatino, quimioterapia cito-
toxica, interferdn alfa 2a, interferon alfa 2b, metotrexato, zidovudina: efectos
sinérgicos, aumento del riesgo de mielosupresion y agranulocitosis.

Dosificacion:

Las dosis corresponden a primaquina base. Equivalencias: 15 mg de prima-
quina base = 26.3 mg de fosfato de cloroquina. Descartar deficiencia de G6PD
antes del tratamiento. Vigilar con biometria hematica

Malaria: prevencion de recaidas de Pl dium vivax o Pl dium ovale
Adultos: 30 mg PO QD por 14 dias. Si hay una deficiencia minima de G6PD: 45
mg PO cada semana por 8 semanas.

Nifos: 0.6 mg/kg PO QD por 14 dias.

PO1BCO1
Quinina
Tableta 300 mg | Solucién inyectable 300 mg/ml

Indicaciones: Malaria grave o complicada (de eleccion asociado a clindamicina).
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, a sus componentes,

quinidina o mefloquina. Tinnitus. Neuritis 6ptica. Anemia hemolitica. Fiebre
hemoglobinurica. Miastenia gravis.
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Precauciones:

. Arritmias cardiacas, trastornos de conduccién, bloqueo cardiaco.

. Uso concurrente de medicamentos que favorecen arritmias cardiacas.
. Purpura trombocitopénica.

. Hipoglicemia.

. Deficiencia de G6PD.

Uso en Embarazo: Categoria D. Actualmente ya no se considera contrain-
dicado su uso en embarazo a dosis adecuadas. Las anomalias congénitas
descritas y el estimulo oxitécico ocurrieron con dosis abortivas. El esquema de
tratamiento ha de ser corto, por 7 dias y vigilarse el riesgo de hipoglicemia.

Uso en Lactancia: Se excreta en bajas cantidades por leche materna. Conside-
rado compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Dolor de estdmago, vémitos, malestar estomacal, mareos, cefalea,
diaforesis, agitacion.

Poco frecuente: Agranulocitosis, leucopenia, trombocitopenia. Hipoglicemia.
Confusion, ansiedad, fiebre, dolor de garganta. Hemolisis. Arritmias. Daio del
nervio éptico.

Raros: Cinconismo caracterizado por dolor abdominal, vision borrosa, cambios
en la vision de los colores, diarrea, cefalea, ndusea, vomito, tinnitus o zumbidos
de oidos. Alergias con exantemas especialmente alrededor de los oidos, edema
de los ojos, de la cara o dentro de la nariz. Dificultad para respirar, palpitaciones,
dolor toracico. Hemorragia inusual.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Nevirapina: inducciéon de metabolismo hepatico y disminucién de los
niveles plasméticos de quinina.

Aumento de los efectos adversos:

. Antiacidos: uso crénico en altas dosis disminuye la excrecién de quinina
en orina alcalina y aumenta sus niveles plasmaticos y toxicidad.
. Eritromicina, claritromicina, azitromicina, tamoxifeno, apomorfina,

efedrina, mefloquina: inhibicion de su metabolismo hepatico e incre-
mento de niveles plasméticos, incrementando el riesgo de prolongacion
del QT y arritmias cardiacas.

. Inhibidores de la anhidrasa carbénica: disminuye la excrecion de quinina
en orina alcalina y aumenta sus niveles plasmaticos y toxicidad.
. Metformina, sulfonilureas: disminuye su eliminacion renal, por compe-

tencia por la secrecién tubular de los dos farmacos, aumentando la toxi-
cidad de la metformina. Riesgo de acidosis lactica.

. Relajantes musculares no despolarizantes: efecto sinérgico, potencia y
prolonga bloqueo neuromuscular, aumentando su toxicidad.

. Ritonavir: inhibicion del metabolismo hepatico, aumento de sus niveles
plasmaéticos y su toxicidad.

. Tolterodina, mirtazapina: inhibicién del metabolismo hepatico, aumen-
tando su toxicidad.

. Warfarina: mecanismo no bien definido. Posiblemente por inhibicién de

los factores de la coagulacién sintetizados por el higado, aumentando el
riesgo de sangrado.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Malaria (P. falciparum resistente a la cloroquina)
Adultos: 600 - 650 mg PO cada 9 8 horas por 3 - 7 dias. Uso conjunto con otros
antipaludicos.
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Con bomba de infusién: 7 mg/kg IV administrado en 30 minutos. Inme-
diatamente después administrar 10 mg/kg diluido en 10 ml/kg de SS, en 4
horas. Esta dosis puede repetirse cada 8 horas hasta que el tratamiento oral
se factible. Sin bomba de infusién: 20 mg/kg IV en 4 horas. Inmediatamente
después administrar 10 mg/kg diluido en 10 ml/kg de SS IV en 4 horas. Esta
dosis puede repetirse cada 8 horas hasta que el tratamiento oral se factible.
Nifos: 25 - 30 mg/kg/dia PO dividido en 3 tomas por 3 - 7 dias. Uso conjunto
con otros antipaludicos.

PO1BD51
Sulfadoxina + Pirimetamina
Tableta 500 mg + 25 mg

Indicaciones: Malaria. Profilaxis y tratamiento de P. falciparum resistente a
cloroquina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sulfonamidas, sulfo-
nilureas, diuréticos tiazidicos, de asa e inhibidores de la anhidrasa. Embarazo.
Lactancia. Nifos < 2 meses. Porfiria. Anemia megaloblastica. Insuficiencia renal
o hepatica.

Precauciones:
. Alteraciones hepaticas y renales.
. Convulsiones.

. Deficiencia de G6PD.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria y puede provocar
alteraciones del tubo neural (I trimestre) y kernicterus (lll trimestre). No es reco-
mendado su uso durante el embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna. Hay datos de efectos
adversos sobre el lactante. No administrar durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anemia megalobléstica, leucopenia. Ndusea, vémito, anorexia,
dolor abdominal, diarrea. Exantemas, kernicterus en neonatos. Temblores.
Fotosensibilidad. Cefalea. Glositis atrofica. Ataxia. Cristaluria.

Poco frecuente: Reacciones cutdneas graves como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica.

Raros: Anafilaxia, angioedema, broncoespasmo. Convulsiones.

Interacciones:
Similares a las descritas para pirimetamina.

Dosificacion:

Profilaxis de malaria por P. falciparum resistente a cloroquina

Iniciar 1 semana antes y continuar hasta 4 - 6 semanas después de exposicion
al area endémica con cepas resistentes a la cloroquina.

Adultos: 1 tableta PO cada semana.

Nifios 2 - 11 meses: 1/8 de tableta PO cada semana.

Nifos 1 - 3 afos: 1/4 tableta PO por una vez.

Nifos 4 - 8 afios: 1/2 tableta PO por una vez.

Nifios 9 - 14 afios: 3/4 tabletas PO por una vez.

Nifios > 14 afios: 1 tabletas PO por una vez

Tratamiento de malaria por P. falciparum resistente a cloroquina
Adultos: 2 - 3 tabletas PO por una vez.
Nifios 2 - 11 meses: 1/4 de tableta PO por una vez.
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Nifios 1 - 3 afios: 1/2 tableta PO por una vez.
Nifos 4 - 8 aios: 1 tableta PO por una vez.
Nifos 9 - 14 afos: 2 tabletas PO por una vez.
Nifos > 14 aiios: 2 - 3 tabletas PO por una vez

PO1BEO3
Artesunato
Supositorio 200 mg | Tableta 50 mg - 200mg

Indicaciones: Tratamiento de P. falciparum resistente a cloroquina o quinina.
Tratamiento de P. vivax resistente a cloroquina. Malaria durante Il y Il trimestre
del embarazo (asociado a mefloquina).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:
. Insuficiencia renal o hepética.
. Epilepsia.

. Deficiencia de G6PD.

Uso en Embarazo: Categoria A. Estudios efectuados en humanos para el trata-
miento de malaria resistente durante el embarazo, han aportado informacion
sobre su seguridad (ninguin caso de anomalias congénitas o efectos sobre el
feto), por lo cual se considera de primera linea en el Il y Il trimestre; hasta que
se disponga de mas evidencia, se considera una alternativa para el | trimestre.

Uso en Lactancia: No se ha determinado su seguridad. Posiblemente compa-
tible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, anorexia. Cefalea,
mareo. Exantemas, prurito. Fatiga, astenia.

Poco frecuente: Prolongacién del intervalo QT, palpitaciones. Alteraciones del
sueno. Artralgias, mialgias. Tos.

Raros: Anemia severa, neumonia, hepatitis. Nistagmus, ataxia, ototoxicidad,
parestesias.

Interacciones:

Se ha de evitar el uso simultdneo con farmacos que prolonguen el intervalo QT
o predispongan al aparecimiento de arritmias, incluyendo otros antimalaricos.
No existen otras interacciones descritas hasta el momento.

Dosificacion:
En paludismo cerebral usar via IV.

Tratamiento de P. falciparum o P. vivax Artemeter solo
Adultos y niiios: 4 mg/kg dosis Unica el primer dia y 2 mg/kg los 4 dias subsi-
guientes. Dosis total 12 mg/kg, en los 4 dias.

leulfadoxi £,
o

Artemeter en asociacion con piri q

Adultos: 4mg/kg/d por 3 dias + 3 tabletas de sulfadoxina/pirimetamina el 1°
dia o 3 tabletas de Mefloquina durante el 2°y 3° dia.

Nifios: 4mg/kg al dia por 3 d + 25+1,5 mg/kg/d de pirimetamina/sulfadoxina el
10 dia 0 12,5 mg/kg/d de mefloquina durante el 2°y 3° dia.

PRODUCTOS ANTIPATASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES 593

PO1BE52
Artemeter+Lumefantrina
Tableta 20 mg + 120 mg

Indicaciones: Tratamiento de P. falciparum resistente a cloroquina o multirre-
sistentes.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
No administrar conjuntamente con otros antimalaricos.

Precauciones:

. Pacientes con prolongacién del QT o que tomen medicamentos que
prolongan el QT. El hipokalemia o hipomagnesemia.

. Pacientes Alteraciones hepdticas y renales.

. Convulsiones.

. Deficiencia de G6PD.

. Vigilar EKG, especialmente en los pacientes que han recibido previa-
mente mefloquina o quinina.

. Insuficiencia hepatica o renal.

Uso en Embarazo: Artemeter: Categoria A. Estudios efectuados en humanos
para el tratamiento de malaria resistente durante el embarazo, han aportado
informacién sobre seguridad del arremeter. Se considera la segunda opcion
luego de artesunato. Lumefantrina: Categoria C. Uso segun relacién beneficio/
riesgo.

Uso en Lactancia: No hay informacién disponible sobre su excrecién por leche
materna.

Efectos adversos:

Frecuentes: Bien tolerado en seres humanos. Puede provocar disminucién de
reticulocitos y neutrdfilos, reversibles dosis-dependiente. Fiebre de corta dura-
cion. En altas dosis: efectos neurotéxicos, prolongacion intervalo Q-T, depre-
sién médula 6sea, y efecto toxico sobre fetos en animales de experimentacion
Poco frecuente:

Raros:

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Eritromicina, ketoconazol, itraconazol, cimetidina o inhibidores de la

proteasa del VIH: inhibicion de su biotransformacion por la enzima
CYP3A4, aumenta toxicidad y prolonga QT.

. Flecainida, metoprolol, imipramina, amitriptilina o clomipramina: inhi-
bicion de la biotransformacién por la enzima CYP2D6, aumentando la
toxicidad y prolongacién del segmento QT.

Dosificacion:

Administrar con alimentos, especialmente si son grasos, para facilitar su absor-
cién. En caso de vémito repetir la dosis en una hora.

Cada tableta contiene: Artemeter (20 mg) y lumefantrina (120 mg).

Esquema: 6 dosis en total: la primera al diagnoéstico y las siguientes a las 8, 24,
36, 48 y 60 horas posteriores. Cada dosis responde al peso corporal:

Adultos y niflos > 34 Kg: 4 tabletas (equivalente a Artemeter 80 mg y lume-
fantrina 480 mg)

Nifios 25 a < 34 Kg: 3 tabletas (equivalente a Artemeter 60 mg y lumefantrina 360 mg)
Nifios 15 a < 24 Kg: 2 tabletas (equivalente a Artemeter 40 mg y lumefantrina 240 mg)
Niflos 5 a < 14 Kg: 1 tableta (equivalente a Artemeter 20 mg y lumefantrina 120 mg)
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PO1CA02
Benznidazol
Tableta 100 mg

Indicaciones: Tratamiento de la fase aguda de la tripanosomiasis (Enfermedad
de Chagas).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otros nitroimidazoles.
Ingesta concurrente de alcohol (incluso tres dias luego de suspender benzni-
dazol). Uso concurrente de disulfiram (incluso en dos semanas previas). Embarazo.

Precauciones:

. Su uso se confina a la fase aguda de la enfermedad. No obstante, se
ha reportado cierto beneficio durante la fase crénica temprana y en el
seguimiento a largo plazo, en pacientes que han recibido el farmaco
para reducir la parasitemia y las complicaciones cardiacas.

. Enfermedad hepética, requiere reduccion en dosis.

. Insuficiencia renal, requiere ajuste de dosis.

. Al igual que otros nitroimidazoles, los pacientes con antecedentes de
convulsiones, neuropatia y leucopenia, pueden agravar su condicién
clinica.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Al igual que
otros nitroimidazoles puede ser mutagénico y carcinogénico. Contraindicado
durante embarazo.

Uso en Lactancia: Se desconoce distribucion por leche materna. Desaconse-
jado su uso. En caso indispensable se deberia suspender lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: ndusea, vomito, dolor abdominal, exantemas, eritema, prurito.
Poco frecuente: neuropatia periférica, discrasias sanguineas y reacciones cuta-
neas severas.

Interacciones:
Similares a las que ocurren con otros nitroimidazoles (ej. metronidazol).

Dosificacion:

Tripanosomiasis

Adultos: 5 a 7 mg/kg PO QD, en dos dosis divididas, durante 60 a 90 dias.
Nifios: 10 mg/kg PO QD, en dos dosis divididas, durante 60 a 90 dias.

PO1CBO1
Meglumina antimoniato
Solucion inyectable 300 mg/ml

Indicaciones: Leishmaniasis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Insuficiencia renal o hepatica.

Precauciones:

. Alteraciones hepéticas y renales.

. Enfermedades cardiacas, especialmente arritmias con prolongacién del QT.
. Isquemia cardiaca. Infarto reciente.

. Adultos mayores, enfermos crénicos, desnutridos.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Desaconsejado su uso.
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Uso en Lactancia: Se excreta poco por la leche materna. No hay datos de
efectos adversos sobre el lactante.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anorexia, ndusea, vomito, malestar, mialgias. Cefalea y letargia. Alte-
raciones del EKG, dosis dependientes, con inversién de la onda Ty prolongacién
del intervalo QT. Dolor con inyeccién IM. Flebitis por administracion IV.

Poco frecuente: Stokes Adams (suspender el tratamiento y administrar atropina).
Raros: Alteraciones renales como disfuncion tubular, mas frecuentes en
pacientes geriatricos, enfermos crénicos o desnutridos.

Interacciones:
No se ha descrito interacciones con este farmaco.

Dosificacion:

Realizar EKG de control cada 3 6 4 dias.

Leishmaniasis

10 - 20 mg/kg/dia IM profunda QD durante al menos 20 dias.

PO1CX
Miltefosina
Capsula 10 mgy 50 mg

Indicaciones: Tratamiento de la leishmaniasis visceral.

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia. Insuficiencia hepatica. Insufi-
ciencia renal severa.

Precauciones:

. Pacientes deben utilizar medidas anticonceptivas, durante y hasta 6
meses después de terminada la terapia.

. No se ha descartado un efecto de la terapia sobre la fertilidad masculina.

. Pacientes con trastornos auditivos y del equilibrio, pueden empeorar su
condicion.

. La presentacion en solucién solamente se destina para aplicacion tépica

de metastasis cutdneas del cdncer de gldndula mamaria.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso en embarazo. Se ha
demostrado efectos embriotdxicos y teratogénicos en modelos animales.

Uso en Lactancia: Se desconoce distribucion y excrecion por leche materna.
Contraindicado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Anorexia, nausea, vomito, diarrea, constipacion. Cinetosis, mareo,
pérdida del equilibrio. Prurito rash, piel seca. Aumento de transaminasas.

Poco frecuente: Leucocitosis, trombocitosis. Toxicidad renal, hepatica y ocular.

Interacciones:
No se ha determinado perfil de interacciones farmacocinéticas y farmacodina-
micas, por lo que se recomienda evitar otras medicaciones.

Dosificacion:

Leishmaniasis visceral

Adultos: 50 a 150 mg/dia durante 28 dias. En pacientes con VIH podria prolon-
garse terapia.

Nifos: 2.5 mg/kg/dia durante 28 dias.
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P02 Antihelminticos

PO2BA0O1
Praziquantel
Tableta 600 mg

Indicaciones: Esquistosomiasis. Teniasis. Neurocisticercosis. Paragonimiasis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Niflos menores de 4 aios. Cisticercosis o esquistosomiasis ocular.

Precauciones:
. Alteraciones hepiticas.

Uso en Embarazo: Categoria B. En los estudios en humanos (pocos) no se ha
encontrado evidencia clinica de anormalidades fetales. Posiblemente compa-
tible con embarazo.

Lactancia: Se excreta por la leche materna. No se debe amamantar durante el
tratamiento o hasta 72 horas luego del tratamiento.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, somnolencia, cefalea, malestar. Fiebre. Anorexia, dolor
abdominal, ndusea, vomito. Diarreas sanguinolentas. Diaforesis.

Poco frecuente: Exantemas, prurito.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Carbamazepina, fenitoina: induccion de metabolismo hepatico y dismi-
nucion de sus niveles plasmaticos.

. Cloroquina: disminucion de la biodisponibilidad de praziquantel.

. Dexametasona: disminucion de niveles plasmaticos de praziquantel por

mecanismo no determinado.

Aumento de los efectos adversos:

. Albendazol: aumenta sus niveles plasmaticos por mecanismo no deter-
minado, riesgo de toxicidad.

Dosificacion:

Administrar con alimentos

Esquistosomiasis

Adultos: 20 mg/kg PO BID - QID por 1 dia.
Nifnos > 4 anos: 20 mg/kg PO BID - TID por 1 dia.

Teniasis
Adultos: 5 - 25 mg/kg PO una sola vez.
Nifos >4 afos: 10 - 20 mg/kg PO por una vez.

Neurocisticercosis

Adultos: 16.7 - 33 mg/kg TID por 14 - 30. El tratamiento puede repetirse en
2 -6 meses PRN.

Nifios > 4 afios: 50 mg/kg PO QD por 14 dias.

Paragonimiasis
Adultos: 25 mg/kg PO TID por 2 dias.

PO2BX01
Bitionol
Tableta 200 mg

Indicaciones: Fascioliasis. Alternativa en Paragonimiasis y Teniasis.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion hepatica.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida. Se desaconseja su uso.
Uso en Lactancia: No hay datos disponibles. Se desaconseja su uso.

Efectos adversos:
Frecuentes: Anorexia, nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea. Sialorrea.
Mareo. Cefalea. Erupciones cutaneas, prurito, urticaria.

Interacciones:
No hay datos. Posiblemente potencia efectos adversos hepaticos con farmacos
hepatotoxicos.

Dosificacion:
o PSP
Parag y fasc

Adultos y nifios: 30-50 mg/kg PO en dia alternos, 10-15 dosis.

Taenia saginata

Adultos: 50 mg/kg dividido en 2 dosis, con intervalo de 30 minutos entre ellas.
Después de 3 horas administrar sulfato de magnesio 30 g diluidos en jugo de
naranja o agua, por una vez.

PO2CAO03
Albendazol
Tableta 200 mg - 400 mg | Suspensién 100 mg/5ml

Indicaciones: Helmintiasis. Giardiasis. Teniasis. Neurocisticercosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Embarazo.

Precauciones:
. Alteraciones hepéticas.
. Cisticercosis ocular que involucre la retina.

Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado su uso. En modelos animales
se ha mostrado teratogénico.

Uso en Lactancia: No se conoce si se excreta por la leche materna. No admi-
nistrar durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, somnolencia, cefalea, malestar. Fiebre. Anorexia, dolor
abdominal, ndusea, vomito. Diarreas sanguinolentas. Diaforesis.

Poco frecuente: Exantemas, prurito.
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Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Teofilina: induccion de metabolismo hepatico y disminucién de sus
niveles plasmaticos.

Aumento de los efectos adversos: su toxicidad con

. Cimetidina, corticoides, praziquantel: aumenta sus niveles plasmaticos
por mecanismo no determinado, incrementando la toxicidad.

Dosificacion:
Administrar con alimentos.

Helmintiasis

Adultos y nifios > 2 afios: 400 mg PO una sola vez. En infestaciones por
oxiuros repetir otra dosis igual en 2 semanas.

Nifos 1 a 2 afios: 200 mg PO una sola vez. En infestaciones por oxiuros repetir
otra dosis igual en 2 semanas.

Teniasis

Adultos y nifos > 2 afios: 400 mg PO QD por 3 dias. Repetir otra dosis igual
en 3 semanas.

Nifos <2 afos: 200 mg PO QD por 3 dias. Repetir otra dosis igual en 3 semanas.

Neurocisticercosis
Adultos y niiios > 2 afios: 15 mg/kg/dia PO QD por 3 ciclos de 28 dias con
intervalo de 14 dias entre ellos. Dosis maxima: 800 mg PO QD.

Giardiasis
Adultos y nifos > 2 aios: 400 mg PO QD por 5 dias.

Ectoparasiticidas, Incluyendo Escabicidas, Insecticidas y

Repelentes

PO3AXO01

Benzoato de bencilo

Locién / Emulsién / Solucién tépica 20 % - 30 %
Indicaciones: Escabiosis. Pediculosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:
. Evitar ingestion accidental o voluntaria.

Uso en Embarazo: Categoria no establecida.

Uso en Lactancia: No administrar durante la lactancia en 4rea de pezones.
Efectos adversos:

Frecuentes: Exantemas e irritacion de la piel y membranas mucosas.

Poco frecuente: Dermatitis alérgica.

Raros: Estimulacion del SNCy convulsiones por ingestion.

Interacciones:
No se ha descrito.

Dosificacion:
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Escabiosis

Adultos y nifios: Luego de baiio (en nuestro medio se usa jabdn sulfuroso) y
cepillado de lesiones dérmicas, aplicar locién al 25% en todo el cuerpo, excepto
en la cara. Luego exponerse al sol por 10 — 15 minutos. Vestirse con ropas
lavadas, hervidas y planchas. Después de 24 horas nuevo baiio para eliminar
la sustancia de la piel y evitar neurotoxicidad por posible absorcion dérmica.
Repetir en 5 dias. Realizar el tratamiento simultdneamente a toda la familia.
Lavar, hervir, exponer al sol y planchar la ropa de cama, incluyendo cobijas.
Se puede usar pequefias cantidades de insecticida en colchones, para luego
exponerlos al sol.

Pediculosis

Adultos y niiios: Eliminar liendres y luego de baiio aplicar en cuero cabelludo
o regiones pilosas infectadas. Repetir tratamiento en 5 dias PRN. Realizar trata-
miento conjunto a la familia y tomar medidas higiénicas complementarias.




CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS

600 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

PRODUCTOS ANTIPATASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES 601

Referencias bibliograficas
Productos Antiparasitarios, Insecticidas y Repelentes

1.

Nelson RL. Antibiotic treatment for Clostridium difficile-associated
diarrhea in adults. Cochrane Database of Systematic Reviews 2007, Issue
3. Art. No.: CD004610. DOI: 10.1002/14651858. CD004610.pub3

Sandborn W, McLeod R, Jewell D. Pharmacotherapy for induction and
maintenance of remission in pouchitis. Cochrane Database of Syste-
matic Reviews 1998, Issue 2. Art. No.: CD001176. DOI: 10.1002/14651858.
CD001176

Denton AS, Andreyev JJ, Forbes A, Maher J. Non surgical interventions
for late radiation proctitis in patients who have received radical radiothe-
rapy to the pelvis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2002, Issue
1. Art. No.: CD003455. DOI: 10.1002/14651858.CD003455

Boixeda de Miquel D, Martin de Argila C, Tratamiento de la infeccién por
Helicobacter pylori, Inf Ter Sist Nac Salud 2000; 24: 141 - 146.

Cortes-Padilla D, Torres-Herrera G, Prevalencia De Helicobacter Pylori En
Enfermedad Acido-Peptica y Gastritis Cronica y Respuesta Terapéutica
[En Linea], Abril 2007, Disponible En: http://Scholar.Google.Com.Ec/Scho
lar?HI=Es&Lr=&Q=Metronidazol+Gastritis&Lr=

Antczak-Bouckoms A, Oral Health Group Hand Search Training Manual,
1994, the Cochrane Oral Health Group

Gomez JC, Cortés JA, Cuervo SI, Lépez MI, Amebiasis intestinal, Infectio
2007; 11(1): 36-45

Herrera Gomar M, Chavez-Tapia N C, Lizardi Cervera J, Absceso hepatico
amibiano, Médica Sur, México Vol. 10, nim. 1, Enero-Marzo 2003

Labio E, Destura R, Alejandria MM, Daez MLO, Metronidazole with or
without image-guided percutaneous procedure for uncomplicated
amoebic liver abscess Cochrane Database of Systematic Reviews 2008
Issue 4 DOI: 10.1002/14651858. CD004886 This version first published
online: 19 July 2004 in Issue 3, 2004

Zaat JOM, Mank ThG, Assendelft WJJ. Farmacos para el tratamiento de
la giardiasis (Revision Cochrane traducida). En: La Biblioteca Cochrane
Plus, 2006 Numero 1. Oxford: Update Software Ltd. Disponible en: http://
www.update-software. com. (Traducida de The Cochrane Library, 2006
Issue 1. Chichester, UK: John Wiley & Sons, Ltd.).

Gllmezoglu AM. Interventions for trichomoniasis in pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2002, Issue 3. Art. No.:
CD000220. DOI: 10.1002/14651858.CD000220

Strachan Kerankova |, Antibioticoterapia profilactica perioperatoria, Acta
Medica 1998;8(1):105-9

Garcia-Forcada A, Sans M, Gascon J, Valls M E, Bru C, Corachana M,
Absceso hepatico amebiano: revisién de 13 casos, Med Clin (Barc) 1995;
105:537-540

Noemi |, Herskovic P, Munoz E, Armas J, Tratamiento de Infecciones por
Giardia Lamblia con Tinidazol, Revlista Chllena de Pedlatria, Vol. 53 N°6

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Forna F, Gillmezoglu AM, Interventions for treating trichomoniasis
in women (Review), Copyright © 2007 The Cochrane Collaboration.
Published by JohnWiley & Sons, Ltd

Graves P, Gelband H. Vaccines for preventing malaria (blood-stage).
Cochrane Database of Systematic Reviews 2006, Issue 4. Art. No.:
CD006199. DOI: 10.1002/14651858.CD006199.

Carvajal C, Guerrero M J, Hernandez A, Malaria Congénita. Estudio
Retrospectivo 1992-1999. Hospital “Menca De Leoni”. Archivos Venezo-
lanos De Puericultura Y Pediatria Vol. 64 N° 1, Enero - Marzo 2001

Carmona-Fonseca J, Alvarez G, Blair S, Grupo De Malaria, Universidad De
Antioquia, Medellin, Colombia. Malaria por Plasmodium Vivax: Curacién
del Ataque Agudo con Tres Dosis Diferentes ce Primaquina y dosis Fija de
Cloroquina. Biomédica 2006;26:353-65.

Lindsay A E, Gossard W H, Chapman J S, Treatment of Unusual Pulmonary
Amebic Abscess with Chloroquine,, Chest 1951;20;533-538, DOI 10.1378/
chest.20.5.533, http://chestjournal.org/cgi/content/abstract/20/5/533

Carmona-Fonseca J, La Primaquina Tiene Alta Eficacia En La Quimiopro-
filaxis Primaria Simple Antipaltdica. Metanalisis, latreia / Vol 19/No.3 /
Septiembre / 2006, http://medicina.udea.edu.co/investigacion/grupos/
malaria/index.htm,

Eisenhut M, Omari AAA . Quinina intrarrectal para el tratamiento del
paludismo por Plasmodium falciparum (Cochrane Review). In: La Biblio-
teca Cochrane Plus, Issue 3, 2008. Oxford: Update Software.

Lesi A, Meremikwu M. High first dose quinine regimen for treating severe
malaria. Cochrane Database of Systematic Reviews 2004, Issue 3. Art. No.:
CD003341. DOI: 10.1002/14651858. CD003341.pub2.

Bukirwa H, Critchley J. Sulfadoxine-pyrimethamine plus artesunate
versus sulfadoxine-pyrimethamine plus amodiaquine for treating
uncomplicated malaria. Cochrane Database of Systematic Reviews 2006,
Issue 1. Art. No.: CD004966. DOI: 10.1002/14651858.CD004966.pub?2.

Mcintosh HM, Jones KL. Chloroquine or amodiaquine combined
with sulfadoxine-pyrimethamine for treating uncomplicated malaria.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2005, Issue 4. Art. No.:
CD000386. DOI: 10.1002/14651858. CD000386.pub?2.

Jones KL, Donegan S, Lalloo DG. Artesunate versus quinine for treating
severe malaria. Cochrane Database of Systematic Reviews 2007, Issue 4.
Art. No.: CD005967. DOI: 10.1002/14651858. CD005967.pub2

McIntosh HM, Olliaro P. Artemisinin derivatives for treating severe
malaria. Cochrane Database of Systematic Reviews 2000, Issue 2. Art. No.:
CD000527. DOI: 10.1002/14651858.CD000527

Salazar A, Tristan M, Solis J, Sulfadoxine-pyrimethamine plus mefloquine
versus sulfadoxinepyrimethamine alone for treating uncomplicated
falciparum malaria, Cochrane Database of Systematic Reviews 2008 Issue
4 (Status: Unchanged) Copyright © 2008 The Cochrane Collaboration.
Published by John Wiley & Sons, Ltd. DOI: 10.1002/14651858.CD006084
This version first published online: 19 July 2006 in Issue 3, 2006



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS

602 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Omari AAA, Gamble C, Garner P. Artemetherlumefantrine (six-dose
regimen) for treating uncomplicated falciparum malaria. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2005, Issue 4. Art. No.: CD005564. DOI:
10.1002/14651858. CD005564.

Omari AAA, Gamble CL, Garner P. Artemetherlumefantrine (four-dose
regimen) for treating uncomplicated falciparum malaria. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2006, Issue 2. Art. No.: CD005965. DOI:
10.1002/14651858.¢ CD005965

Gonzalez U, Pinart M, Reveiz L, Alvar J. Interventions for Old World cuta-
neous leishmaniasis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008,
Issue 4. Art. No.: CD005067. DOI: 10.1002/14651858.CD005067.pub3

Solari A, Ortiz S, Soto A, Arancibia C, Campillay R, Contreras M, Salinas
P, Rojas A, Schenone H, Treatment of Trypanosoma cruzi-infected chil-
dren with nifurtimox: a 3 year follow-up by PCR, Molecular and Cellular
Biology Programme, and Parasitology Programme, Biomedical Sciences
Institute, Faculty of Medicine, University of Chile, Casilla 70086, Santiago
7, Chile

Villar JC, Villar LA, Marin-Neto JA, Ebrahim S, Yusuf S. Trypanocidal
drugs for chronic asymptomatic Trypanosoma cruzi infection. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2002, Issue 1. Art. No.: CD003463. DOI:
10.1002/14651858. CD003463.

Liang Y-S, Dai J-R, Ning A, Yu D-B, Xu X-J, Zhu Y-S, Coles G C, Susceptibility
of Schistosoma japonicum to praziquantel in China, Tropical Medicine
and International Health, Vol. 6- 9, 707-714, 2001.

Utzinger J, N'Goran E K, N'Dri A, Lengeler C, Tanner M, Efficacy of prazi-
quantel against Schistosoma mansoni with particular consideration for
intensity of infection, Tropical Medicine and International Health, Vol 5
-11,771-778, 2000.

Koul P A, Waheed A, Hayat M, Sofi BA, Praziquantel in Niclosamide-resis-
tant Taenia saginata Infection, Scand J Infect Dis 31: 603-604, 1999

Del Brutto O, Roos K L, Coffey C S, Garcia H H, Meta-Analysis: Cysticidal
Drugs for Neurocysticercosis: Albendazole and Praziquantel, Annals of
Internal Medicine Volume 145 + 2006 Number 1: 43-52

Au: Rim Han-Jong; Chang Yoo-Shin; Lee Joon-Sang; Joo Kyoung-
Hwan; Suh Won-Hyuk; Tsuji Moriyasu Ad, Clinical evaluation of
praziquantel(Embay 8440; Biltricide) in the treatment of Paragonimus
westermani Department of Parasitology and Institute for Tropical
Endemic Diseases, College of Medicine, Korea University, Seoul, Korea;
Department of Parasitology, School of Medicine, Hiroshima University,
Hiroshima, Japan SO: Korean-J-Parasitol 1981 Aug; 19(1): 27-37

Yang Sze-Piao, Lin Chi-Chung, Treatment of Paragonimiasis with
Bithionol and Bithionol Sulfoxide,Chest 1967;52;220-232, DOI 10.1378/
chest.52.2.220

Aiupov KhV, Khaziev GZ., Bitionol--a highly effective anthelmintic, Vete-
rinariia. 1974 Apr; 50(4):84-5. Russian. PMID: 4858878 [PubMed - indexed
for MEDLINE]

PRODUCTOS ANTIPATASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES 603

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

Kluska J, Grott-Swiezawska E., Effectiveness of Bitionol (Actamer) in
the treatment of alimentary tract hymenolepiasis, Wiad Parazytol.
1971;17(4):387-91. Polish. No abstract available. PMID: 5099078 [PubMed
- indexed for MEDLINE]

Keiser J, Utzinger J, Efficacy of Current Drugs Against Soil-Transmitted
Helminth Infections, Systematic Review and Meta-analysis JAMA. 2008;
299(16):1937-1948.

Cooper PJ, Moncayo AL, Guadalupe |, Benitez S, Vaca M, Chico M, Griffin
GE., Repeated treatments with albendazole enhance Th, responses to
Ascaris Lumbricoides, but not to aeroallergens, in children from rural
communities in the Tropics. Centro de Investigaciones FEPIS, Quinindé,
Ecuador. J Infect Dis. 2008 Oct 15;198(8):1237-42. PMID: 18729781
[PubMed indexed for MEDLINE

de Souza A, Thennarasu K, Yeshraj G, Kovoor JM, Nalini A. Randomized
controlled trial of albendazole in new onset epilepsy and MRI confirmed
solitary cerebral cysticercal lesion: Effect on longterm seizure outcome, J
Neurol Sci. 2008 Oct 11. PMID: 18851861

Steinmann P, Zhou XN, Du ZW, Jiang JY, Xiao SH, Wu ZX, Zhou H, Utzinger
J., Tribendimidine and Albendazole for Treating Soil-Transmitted
Helminths, Strongyloides stercoralis and Taenia spp.: Open-Label Rando-
mized Trial. PLoS Negl Trop Dis. 2008;2(10):e322. Epub 2008 Oct 15.
PMID: 18923706

Biele M, Campori G, Colombo R, De Giorgio G, Frascione P, Sali R, Star-
nini G, Milani M, Efficacy and tolerability of a new synergized pyrethrins
thermofobic foam in comparison with benzyl benzoate in the treatment
of scabies in convicts: the ISAC study (Studio Della scabbia in ambiente
carcerario), JEADV ISSN 1468-3083

Japanese Dermatological Association Guideline for the diagnosis and
treatment of in Japan (second edition), scabies Journal of Dermatology
2008; 35: 378-393, DOI: 10.1111/j.1346-8138.2008.00491.x Blackwell
Publishing

Thomas P. Lice, scabies and fleas in children, MMW Fortschr Med. 2008
Jun 19;150(25):31-2. German. PMID: 18705051 [PubMed - indexed for
MEDLINE]



GRUPOR

Sistema Respiratorio




SISTEMA RESPIRATORIO 607

o]
=
a
o]
v

NOMBRE GENERICO
FARMACEUTICA
CONCENTRACION

Atencion

(Denominacion
Internacional)
NIVEL Prescripcion
ViA ADM

R SISTEMA RESPIRATORIO

RO1 PREPARADOS DE USO NASAL
RO1A DESCONGESTIVOS Y OTROS PREPARADOS NASALES PARA
USO TOPICO
ROTAD Corticoesteroides
ROTAD09 | Mometa- Polvo para | 200 mcgy
sona inhalacion/ | 400 mcg;
supensiéon | 50 mcg/ xl x|
para dosis
inhalacion
nasal
RO3 ANTIASMATICOS
RO3A AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE
LAS VIiAS RESPIRATORIAS
RO3AA Agonistas de receptores adrenérgicos alfa y beta
RO3AAO01 | Epinefrina Solucién | 1 mg/ml
(adl:enballna) para ' E < x|
racémica nebuliza-
cién
RO3AC Agonistas selectivos de receptores beta-2 adrenérgicos
RO3AC02 | Salbutamol | Solucion | 5mg/ml
para inha- E x| x| 1
lacion
Aerosol 0.1 mg/
. X|x| x| |
dosis
RO3B OTROS AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS OBSTRUC-
TIVOS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, INHALATORIOS
RO3BA Glucocortocoides
RO3BAO1 | Beclometa- | Aerosol 50mcgy
sona 250 mcg/ E x|x| x| |
dosis
RO3BB Anticolinérgicos
RO3BBO1 | Ipratropio Aerosol 0.02 mg/

bromuro dosis

Solucién | 0.25 mg/ml
para inha- E x| x| |
lacién
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RO3BB04 | Tiotropio Cépsulas | 5mcg-18 RO5D SUPRESORES DE LA TOS, EXCLUYE COMBINACIONES CON
bromuro paradis- | mcg EXPECTORANTES
zos'itir:/OI Elx x| x| RO5D A Alcaloides del opio y derivados
e inhala- .
cion RO5DA04 | Codeina Tableta 10mgy 30 < xlxlo
mg
Jarabe 10 mg/5ml x| x| x| O
RO3C ADRENERGICOS PARA USO SISTEMICO
RO3CA Agonistas de receptores adrenérgicos alfa y beta - "
R03CACZ | Efedri Solucio 60 ma/ml RO6 ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO
edrina in"),zcct'ggle MM x| x| P ROGA ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO
RO6A A Aminoalquil éteres
RO3CC Agonistas selectivos de receptores beta-2 adrenérgicos RO6AA02 ::if::hidra- Capsula 50mg x|x|x|O
R03CC02 | Salbutamol | Tableta | 4mg x| x[ x| o Jarabe | 10 mg/5ml x| x| x| O
Jarabe 2 mg/5ml x| x| x| O §0Iumon 50 mg/ml X/ x x| P
inyectable
Solucién | 0.5 mg/ml
X H x| x| P
inyectable
RO6A X Otros antihistaminicos para uso sistémico
R03D OTROS AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS RO6AX13 | Loratadina | Tableta | 10mg x|x|x|O
OBSTRUCTIVOS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, Jarabe 5mg/5ml x|x| x| O
INHALATORIAS PARA USO SISTEMICO
RO3DA Xantinas RO7 OTROS PRODUCTOS PARA EL SISTEMA RESPIRATORIO
RO3DAOS | Aminofilina | Solucion | 25mg/ml |, <l x| P RO7A OTROS PRODUCTOS PARA EL SISTEMA RESPIRATORIO
inyectable RO7AA Surfactantes pulmonares
- RO7AAQ2 | Surfactante | Sus- 200
RO5 PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO pulmonar | pensién | mg/ml
RO5C EXPECTORANTES, EXCLUYE COMBINACIONES CON estéril HE x| x | IT
SUPRESORES DE LA TOS intratra-
ROSCB  Mucoliticos queal
RO5CBO1 | Acetilcis- Solucién | 300 mg -
teina para inha- | 500 mg E x| x| | RO7A X Otros productos para el sistema respiratorio
lacion RO7AX Tobramicina | Solucién | 300
Tableta 600 mg E x x| O inhala- mg/5ml X x| x|
toria
Polvo 100 mgy
200 mg E x| x| O
RO5CB13 | Alfadornasa | Soluciéon | 2.5mg/2.5
parainha- | ml (2500 x| x| x| 1
lacion ul)
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GRUPOR
Sistema Respiratorio

RO1 Preparados de Uso Nasal

RO1AD09
Mometasona
Inhalador nasal 200 mcg - 400 mcg dosis; 50 mcg/100mg

Indicaciones: Tratamiento de rinitis alérgica (en mayores de 6 anos). Trata-
miento de pdlipos nasales (en mayores de 18 afos).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a los corticoeste-
roides. Infecciones bacterianas, virales o micéticas del tracto respiratorio alto.

Precauciones:

. Adultos mayores. Embarazo. Nifios y adolescentes.

. Uso de glucocorticoides sistémicos.

. Exposicion a varicela o sarampion.

. Tuberculosis pulmonar.

. Herpes simple ocular.

. Cirugia o traumatismos nasales.

. Evaluar respuesta clinica al tratamiento cada 2 meses.
. Vigilar progreso de talla en nifios y adolescentes.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han conducido estudios adecuados.
Posiblemente compatible su uso.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad durante la lactancia. Posi-
blemente compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Disfonia, tos, congestion nasal, rinitis, sinusitis, faringitis. Cefalea,
fatiga, insomnio. Malestar general, Ndusea, vomito, diarrea. Infecciones virales.
Epistaxis, irritacion nasal. Conjuntivitis, otitis media, estornudos.

Poco frecuentes: Candidiasis orofaringea. Alteraciones del crecimiento en nifios.
Dismenorrea. Dolor musculo-esquelético, artralgias.

Raros: Reacciones alérgicas, incluyendo angioedema, broncoespasmo, exan-
temas, urticaria. Perforacién del tabique nasal, Ulceras nasales. Glaucoma.
Cataratas. Hipercorticismo. Supresion adrenal.

Interacciones:
. No se ha determinado interacciones farmacoldgicas significativas.

Dosificacion:

Rinitis alérgica

Adultos: Dosis inicial: 100 mcg por inhalacién en cada fosa nasal, QD. En caso
necesario se puede incrementar a 200 mcg. Mantenimiento: una vez que los
sintomas se han controlado, la administracion de 50 mcg por inhalacién en
cada fosa nasal puede ser suficiente.

Nifos 6 - 11 afos: 50 mcg por inhalacién en cada fosa nasal, QD.

Pélipos nasales
Mayores de 18 afios: 100 mcg por inhalacion en cada fosa nasal, QD. Luego
de dos semanas, se puede incrementar a dos veces diarias, en caso necesario.

RO3 Antiasmaticos

RO3AAO01
Epinefrina (Adrenalina) racémica
Solucién para nebulizacién Tmg/ml

Indicaciones: Tratamiento del broncoespasmo agudo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Glaucoma de angulo
estrecho. Insuficiencia coronaria. Diabetes mellitus. Debido a que usualmente
se emplea en situaciones de emergencia, las contraindicaciones son relativas,
excepto la hipersensibilidad previa al farmaco.

Precauciones:

. En adultos mayores, HTA, diabetes, hipertiroidismo.

. Enfermedad cerebro vascular, enfermedades psiquiatricas.

. En enfermedades cardiacas: Fibrilacion auricular. Acidosis metabdlica,

hipercapnia, hipoxia, enfermedad de Raynaud. Infarto del miocardio.
Taquiarritmias o arritmias ventriculares.

Uso en Embarazo: Categoria C. Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: No se conoce si esta droga es excretada a través de la leche
materna. Probablemente segura.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nerviosismo, ndusea, voémito, palidez, palpitaciones, taquicardia,
dolor precordial anginoso, arritmias, cefalalgia mareo, cansancio, temblores,
ansiedad, insomnio.

Raros: arritmias, broncoespasmo paradojico.

Interacciones:
. Similares a interacciones de Norepinefrina y demas simpaticomiméticos,
aungue menos frecuentes por esta via de administracion.

Dosificacion:

Broncoespasmo:

Adultos: 0.5 ml en nebulizacién cada 3 - 4 horas.

Nifos > 4 afios: 0.5 ml/kg en nebulizacién cada 3 - 4 horas.
Croup:

Nifios < 4 afos: 0.05 ml/kg en nebulizacién cada 2 - 4 horas.
Dosis maxima: 0.5 ml/dosis cada 1 - 2 horas.

RO3AC02
Salbutamol
Solucién para nebulizaciéon 5mg/ml | aerosol 0.1mg/dosis

Indicaciones: Broncoespasmo, broncoespasmo agudo, broncoespasmo indu-
cido por ejercicio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otros agonistas beta-2
adrenérgicos.

Precauciones:
. Adultos mayores. Embarazo.
. Enfermedades isquémicas del miocardio.
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. Arritmias. HTA. Hipokalemia.

. Diabetes mellitus.
. Convulsiones.

. Hipertiroidismo.
. Feocromocitoma.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha documentado problemas usado en
dosis adecuadas. En dosis elevadas puede aumentar el riesgo fetal e inducir
taquicardia e hipoglicemia neonatal.

Uso en Lactancia: Hay poca evidencia de alteraciones en el lactante. Puede
administrarse durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones. Temblores musculares. Ansiedad,
nerviosismo, cefalea.

Poco frecuentes: Mareo, insomnio. Calambres musculares por hipokalemia.
Ndusea, vémito. Diaforesis. HTA. Arritmias con prolongacién del QT.

Raros: Reacciones alérgicas, incluyendo angioedema, broncoespasmo, exan-
temas, prurito, urticaria. Broncoespasmo paradéjico. Convulsiones.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Digoxina: disminuyen sus niveles plasmaticos por un mecanismo no conocido.
Aumento de los efectos adversos:
. Diuréticos tiazidicos, furosemida, inhibidores de la anhidrasa carbonica

sistémicos, eritromicina, claritromicina, glucocorticoides, budesonida,
meperidina, prometazina, quinidina, procainamida, disopriramida:
efectos aditivos, aumenta riesgo de hipokalemia.

. IMAO: efecto aditivo, aumenta riesgo de efectos adversos cardiovasculares.

. Sotalol, propranolol, atenolol, carvedilol, amiodarona, droperidol,
cisaprida, clorpromazina, levopromazina, propafenona, antidepresivos
triciclicos, norfloxacina, levofloxacina, ofloxacina, lomefloxacina: anta-
gonismo, hipokalemia y en algunos casos efectos adrenérgicos cardio-
vasculares, disminuye su efectividad y aumenta riesgo de prolongacion
del QT y presentacion de arritmias cardiacas.

Dosificacion:
Para administracion oral, disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia
renal.

Broncoespasmo

Adultos y niiios > 12 aiios: 2 disparos inhalados cada 4 - 6 horas. Médximo 12
disparos QD.

Nifios < 2 afios: 0.05 - 0.15 mg/kg/dosis nebulizados cada 4 - 6 horas. Dosis
maxima: 1.25 mg/dosis.

Nifios 2 - 5 afios: 0.1 - 0.15 mg/kg/dosis nebulizados cada 4 - 6 horas. Dosis
maéxima: 2.5 mg/dosis.

Nifos 6 - 11 afos: 1 — 2 disparos inhalados cada 4 — 6 horas. Maximo: 12
disparos inhalados QD.

Broncoespasmo agudo:

Adultos y niflos > 12 afos: Iniciar con 4 - 8 disparos inhalados cada 20
minutos por 4 horas. Luego 1 - 4 disparos cada 1 - 4 horas.

Nifios < 12 afios: 0.15 mg/kg nebulizados cada 20 minutos por 3 veces. Luego
0.15 - 0.3 mg/kg nebulizados cada 1 - 4 horas.

Broncoespasmo inducido por ejercicio:
Adultos y niiios > 12 afios: 2 disparos inhalados por una vez, 15 minutos antes
de realizar ejercicio.
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RO3BA0O1
Beclometasona
Aerosol 50 mcg y 250 mcg/dosis

Indicaciones: Asma.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Herpes simple ocular. Infecciones bacterianas, virales, micéticas o parasitarias
no controladas. Tuberculosis pulmonar activa o latente. Estatus asmatico. Asma
aguda.

Precauciones:

. Adultos mayores. Embarazo. Nifios y adolescentes.
. Uso de glucocorticoides sistémicos.

. Exposicion a varicela o sarampion.

. Alteraciones de la funcion hepatica.

. Vigilar progreso de talla en nifios y adolescentes

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han conducido estudios adecuados.
Posiblemente compatible su uso.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad durante la lactancia. Posi-
blemente compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Disfonia, tos, congestion nasal, rinitis, sinusitis, faringitis. Cefalea,
fatiga, insomnio. Malestar general, Ndusea. Candidiasis orofaringea. IVU.

Poco frecuentes: Agitacion. Equimosis. Prurito. Aumento de peso. Osteoporosis.
Raros: Reacciones alérgicas, incluyendo angioedema, broncoespasmo, exan-
temas, urticaria. Broncoespasmo paraddjico. Sindrome cushinoide. Depresion.
Glaucoma, cataratas. Disminucion de la velocidad de crecimiento e n nifios y
adolescentes. Hiperglicemia con visién borrosa, boca y piel secas, incremento
de sed, hambre y micciones. Vasculitis, eosinofilia.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Insulina inhalada: interfiere en su absorcién y disminuye biodisponibi-
lidad de insulina.

Aumento de los efectos adversos:

. Ritonavir, saquinavir, indinavir, claritromicina, imatinib, ketoconazol,
itraconazol, nefazodona: inhibicion del metabolismo hepético, aumenta
sus niveles plasmaticos y su toxicidad con manifestaciones cushinoideas,
disminuye niveles de cortisol y aumenta el riesgo de inhibicién de las
suprarrenales.

Dosificacion:
Enjuagarse la boca inmediatamente después de la inhalacién. Usar la menor
dosis efectiva.

Asma, mantenimiento
Adultos y niflos > 12 ainos: 50mcg - 250 mcg INH BID. Maximo 500 mcg BID
Nifios de 4 - 11 afnos: 50 mcg INH BID. Maximo 100 mcg inhalados BID.

Nota:

En nifios con asma leve a moderada, la beclometasona en dosis de 200 mcg dos
veces por dia produce una disminucién en el crecimiento lineal de -1.54 cm. por ario.
Estos estudios tuvieron una duracién mdxima de 54 semanas, por lo que no queda
claro si la disminucién en el crecimiento se mantiene o se invierte con una “puesta al
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dia” después que se suspende el tratamiento. Nosotros no podemos hacer un comen-
tario acerca del efecto sobre el crecimiento de otros esteroides inhalados que tienen
potencialmente menos efectos sistémicos. Si para controlar el asma de un nifio son
necesarios los esteroides inhalados, nosotros recomendamos usar la dosis minima
que controle eficazmente el asma del nifio y sequir el crecimiento muy de cerca.

R03BBO1
Ipratropio bromuro
Inhalador 0.02 mg/dosis | Solucién para inhalacién 0.25 mg/ml

Indicaciones: Tratamiento de mantenimiento en la obstruccién reversible de
la via aérea (enfermedad pulmonar obstructiva crénica).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes
(lecitina de soya, soya y mani). Manejo inicial del broncoespasmo agudo.

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Hiperplasia prostatica benigna.

. Obstruccion del esfinter vesical.

. Glaucoma de angulo estrecho.

. Pacientes con predisposicion para ileo paralitico, deben evitar deglutir
accidentalmente el formaco.

. Pacientes con arritmias y trastornos de conduccion.

. Enfermedad isquémica coronaria.

Uso en Embarazo: Categoria B. Puede atravesar barrera placentaria, sin
embargo es poco probable el riesgo con la via inhalatoria.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad para el lactante. Posible-
mente compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Disgeusia. Mareo. Sequedad de la boca. Temblores, nerviosismo.
Exacerbacion de la EPOC. Irritacion oral.

Poco frecuentes: Disfonia, tos. Cefalea. Nausea.

Raros: Reacciones alérgicas, incluyendo angioedema, broncoespasmo, exan-
temas, urticaria. Dolor toracico, taquicardia. Glaucoma.

Interacciones: Similares a otros antimuscarinicos (véase ficha de atropina),
pero que son raras al usar el farmaco por via inhalatoria.

Disminucion de la eficacia:

. Betanecol, pilocarpina: efectos antagdnicos.

. Insulina inhalada: interfiere en su absorcién y disminuye biodisponibi-
lidad de insulina.

Aumento de los efectos adversos:

. Otros anticolinérgicos como atropina, pramiverina, hioscina; opioides:
efectos aditivos, aumentan sus efectos anticolinérgicos, incluyendo
estrefiimiento.

Dosificacion:

Broncoesp imi de asmay EPOC

Adultos y nifos > 12 afios: 2 - 3 disparos inhalados TID - QID. Méximo: 12
disparos QD.

Ninos de 5 - 12 afos: 1 -2 disparos inhalados TID - QID. Méximo: 8 disparos QD.
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R0O3BB04
Tiotropio bromuro
Capsula para dispositivo de inhalacion 5 mcg - 18 mcg

Indicaciones: Tratamiento de mantenimiento en la obstruccién reversible de
la via aérea (enfermedad pulmonar obstructiva crénica).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Manejo inicial del broncoespasmo agudo.

Precauciones:

. Hiperplasia prostatica benigna.

. Glaucoma de angulo estrecho. Debe evitarse que durante la inhalacién
el farmaco pueda entrar en contacto con el ojo.

. Pacientes con predisposicion para ileo paralitico, deben evitar deglutir
accidentalmente el farmaco.

. Pacientes con arritmias y trastornos de conduccion.

. Enfermedad isquémica coronaria.

Uso en Embarazo: Categoria C. Al igual que otros anticolinérgicos, puede atravesar
barrera placentaria, sin embargo es poco probable el riesgo con la via inhalatoria.

Uso en Lactancia: Se desconoce si se excreta por leche materna. Posiblemente
compatible con lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Boca seca, constipacion, retencién urinaria. Sequedad naso-faringea.
Poco frecuentes: Faringitis, sinusitis, rinitis, epistaxis. Taquicardia, palpitaciones,
arritmias.

Raros: Broncoespasmo paraddjico. Hipersensibilidad (urticaria, angioedema,
anafilaxis).

Interacciones: Similares a otros antimuscarinicos (véase ficha de atropina),
pero que son raras al usar el farmaco por via inhalatoria.

El empleo simultdneo de otros antagonistas colinérgicos (ej. atropina, hioscina,
pramiverina) o aquellos con efectos anticolinérgicos (ej. antidepresivos trici-
clicos), por efectos aditivos pueden aumentar las reacciones adversas.

El empleo simultdneo de agonistas colinérgicos (e]. betanecol, pilocarpina),
pueden afectar la eficacia del farmaco.

Dosificacion:

Personal sanitario y paciente, deben ser entrenados previamente en el uso del
dispositivo para inhalacion.

Broncodilatacion

Adultos: Se administra en cdpsulas para inhalacién conteniendo 18 micro-
gramos del farmaco y que proveen 10 mcg de tiotropio desde la pieza bucal
del dispositivo. El contenido de una capsula se inhala diariamente, a la misma
hora, cada dia.

RO3CA02
Efedrina
Solucion inyectable 60 mg/ml

Indicaciones: Hipotension por anestesia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Tirotoxicosis. Porfiria.
Enfermedad arterial coronaria grave. IMAO en los 14 dias anteriores. HTA.
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Precauciones:

. Glaucoma.

. Arritmias.

. Hipertiroidismo.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Puede inducir
efectos cardiovasculares en feto y neonato. El riego sanguineo placentario
podria disminuir e inducir labor de parto.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vomito, mareo. Palidez. Palpitaciones, taquicardia. Nervio-
sismo, temblores, ansiedad.

Poco frecuentes: Arritmias cardiacas. Retencién urinaria.

Raros: HTA relacionada con la dosis.

Interacciones:
Disminucion de la eficacia:

. Betabloqueadores, especialmente no selectivos como propranolol: efecto
simpaticomimético antagdnico, disminuye su efectividad hipertensora.
. Clonidina, bloqueadores alfa no selectivos como doxazosina, prazosina,

terazosina: efecto simpaticomimético antagénico, disminuye efecti-
vidad antihipertensiva.
Aumento de los efectos adversos:

. Antiacidos, bicarbonato de sodio: alcalinizan la orina y disminuyen la
excrecion de efedrina, aumenta su toxicidad.

. Bromocriptina, teofilina: afectos aditivos, riesgo de HTA, ACV, infarto del
miocardio.

. Digoxina, hormonas tiroideas: efecto aditivo, aumenta la excitabilidad
miocardica y riesgo de arritmias cardiacas.

. Ergotamina, ergonovina, inhibidores de la COMT como entacapona;
metilfenidato: efecto aditivo, aumentan efecto vasoconstrictor e hiper-
tension.

. IMAO, sibutramina: efecto aditivo. Aumenta riesgo de crisis hipertensiva
grave.

. Metformina, glimepirida, glibenclamida u otros hipoglicemiantes orales,

insulina: disminuye actividad hipoglicemiante por efecto simpaticomi-
mético antagdnico, hiperglicemia.

Dosificacion:

Hipotension por anestesia

Adultos: 5 - 25 mg IV cada 5 - 10 minutos hasta estabilizar la presion arterial.
Luego cada 3 - 4 horas.

Otra opcién: 25 - 50 mg SC o IM cada 4 - 6 horas PRN. Dosis maxima: 150 mg
en 24 horas.

Nifios: 0.2 - 0.3 mg/kg IV o IM cada 4 - 6 horas PRN.

R03CC02
Salbutamol
Tableta 4mg | Jarabe 2mg/5ml | Solucién inyectable 0.5 mg/ml

Indicaciones: Broncoespasmo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco u otros agonistas beta-2
adrenérgicos.

Precauciones:

. Adultos mayores. Embarazo.

. Enfermedades isquémicas del miocardio.
. Arritmias. HTA. Hipokalemia.

. Diabetes mellitus.

. Convulsiones.

. Hipertiroidismo.

. Feocromocitoma.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha documentado problemas usado en
dosis adecuadas. En dosis elevadas puede aumentar el riesgo fetal e inducir
taquicardia e hipoglicemia neonatal.

Uso en Lactancia: Hay poca evidencia de alteraciones en el lactante. Puede
administrarse durante la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones. Temblores musculares. Ansiedad,
nerviosismo. Cefalea.

Poco frecuentes: Mareo, insomnio. Calambres musculares por hipokalemia.
Ndusea, vémito. Diaforesis. HTA. Arritmias con prolongacién del QT.

Raros: Reacciones alérgicas, incluyendo angioedema, broncoespasmo, exan-
temas, prurito, urticaria. Broncoespasmo paradéjico. Convulsiones.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Digoxina: disminuyen sus niveles plasmaticos por un mecanismo no
conocido.

Aumento de los efectos adversos:

. Diuréticos tiazidicos, furosemida, inhibidores de la anhidrasa carbénica
sistémicos, eritromicina, claritromicina, glucocorticoides, budesonida,
meperidina, prometazina, quinidina, procainamida, disopriramida:
efectos aditivos, aumenta riesgo de hipokalemia.

. IMAQ: efecto aditivo, aumenta riesgo de efectos adversos cardiovasculares.

. Sotalol, propranolol, atenolol, carvedilol, amiodarona, droperidol,
cisaprida, clorpromazina, levopromazina, propafenona, antidepresivos
triciclicos, norfloxacina, levofloxacina, ofloxacina, lomefloxacina: anta-
gonismo, hipokalemia y en algunos casos efectos adrenérgicos cardio-
vasculares, disminuye su efectividad y aumenta riesgo de prolongacion
del QTy presentacion e arritmias cardiacas.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Broncoespasmo

Adultos: Administracion [V: 4 mcg/kg IV 0 250 mcg IV, diluir en SS y administrar
lentamente, en 2 — 5 minutos. Repetir en 15 minutos PRN. Infusion continta
IV: 5 mcg/min. Aumentar a 10 mcg/min y si es necesario a 20 mcg/min con
intervalos de 15 - 30 minutos.

Administracién IM: 8 mcg/kg IV 0 500 mcg IM cada 4 horas PRN.

Adultos y nifios > 12afios: 2 - 4 mg PO TID o QUID. Dosis méxima: 32 mg/dia
Nifios 2 - 6 afios: 0,1 — 0,2 mg/kg PO TID. Comenzar con 0,1 mg/kg. Dosis
maxima: 12 mg/dia.

Nifios 6 - 12 aios: 2 mg/kg PO TID - QUID. Comenzar con 0,1 mg/kg. Dosis
maxima: 24 mg/dia.

Nota:
No hay ninguna evidencia que apoye el uso de beta2-agonistas IV en pacientes
con asma aguda severa. Estos fdrmacos deben ser administrados por inhalacion.
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RO3DAO05
Aminofilina
Solucién inyectable 250 mg/10ml

Indicaciones: Broncoespasmo. Apnea de prematuridad. Broncoespasmo en
nifos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Pacientes menores de 1 afio y menores de 3 meses con disfuncion renal,
requieren reduccién de dosis y monitoreo estrecho.

. Pacientes geriatricos, son mas susceptibles a efectos adversos por
acumulacion del farmaco requieren reduccion de dosis.

. Insuficiencia hepatica, requiere reduccién de dosis.

. Epilepsia, puede empeorar la condiciéon porque disminuye el umbral
convulsivo.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. Conlleva riesgo
de toxicidad en el neonato. Inhibe la contractibilidad uterina.

Uso en Lactancia: Se excreta en poca cantidad por leche materna, sin embargo
produce irritabilidad en el lactante. Evitar su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: ansiedad, irritabilidad, cefalea, ndusea, vémito.

Poco frecuentes: reflujo gastroesofagico, polaquiuria, insomnio, taquicardia,
temblor.

Raros: dermatitis por hipersensibilidad, retencién urinaria, convulsiones,
cambios conductuales, hipotension, infarto de miocardio.

Interacciones:
Disminucién de la eficacia:

. Blogueadores beta-adrenérgicos: por efecto antagdnico, disminuyen
respuesta broncodilatadora.

. Fenitoina, carbamazepina, rifampicina, nicotina: aumentan la biotrans-
formacion de las xantinas y pueden disminuir su efecto farmacolégico.

. Litio: aumenta su eliminacién, disminuyendo la eficacia.

Aumento de los efectos adversos:

. Halotano: aumenta el riesgo de arritmia cardiaca.

. Ketamina: aumenta el riesgo de neurotoxicidad y reduce el umbral
convulsivo.

. Macrolidos, quinolonas, propanolol, tiabendazol, interferén alfa,

pentoxifilina: disminuyen la eliminacion de xantinas, aumentando sus
efectos toxicos.

Dosificacion:

Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia hepatica.
Broncoespasmo

Adultos: Dosis de carga inicial: 6 mg/kg IV en 30 minutos hasta 25 mg/min.
Niveles terapéuticos: 10 - 20 mcg/ml

p en no fi dores

Luego de dosis de carga: 0.5 mg/kg/ hora IV.

R
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Luego de dosis de carga: 0.8 mg/kg/ hora IV.

Broncoespasmo en cor pulmonale crénico o adultos mayores
Luego de dosis de carga: 0.3 mg/kg/ hora IV.

Broncoespasmo en ICC o enfermedad hepdtica
Luego de dosis de carga: 0.1 - 0.2 mg/kg/ hora IV.

Apnea de prematuridad

Nifos: Niveles terapéuticos: 6 — 13 mcg/ml. Dosis inicial: 5 mg/kg/dia IV divi-
dido en 2 administraciones.

Aumentar dosis en funcién de niveles terapéuticos.

Broncoespasmo en nifios
6 mg/kg IV administrado en 30 minutos. Mantenimiento: 0.5 - 1 mg/kg/hora IV

Nota:

En el asma aguda, el uso de la aminofilina endovenosa no produjo ninguna
broncodilatacion adicional, comparada con el tratamiento estdndar con los beta
agonistas. La frecuencia de efectos adversos fue mayor con la aminofilina. No se
ha identificado ningun subgrupo en el cual la aminofilina pudiera ser mds efectiva.
En los nifios con una exacerbacion grave del asma anadir aminofilina intravenosa
a los agonistas beta2 y a los glucocorticoides (con o sin anticolinérgicos) mejora
la funcién pulmonar dentro de las seis horas de tratamiento. Sin embargo, no hay
disminucién manifiesta de los sintomas, el nimero de nebulizaciones y la duracién
de la estancia hospitalaria. No hay pruebas suficientes para evaluar la repercusion
sobre la oxigenacién, el ingreso en la unidad de cuidados intensivos pedidtricos
(UCIP) y el uso de asistencia respiratoria mecdnica. El tratamiento con aminofilina
se asocia con un incremento significativo del riesgo de vémitos.

RO5 Productos para la Tos y el Resfrio

RO5CBO1

Acetilcisteina

Tableta 600 mg | Solucién para inhalacién 300 mg - 500 mg | Polvo 100
mgy 200 mg

Indicaciones: Mucolitico. Manejo de la intoxicacion por paracetamol.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Adultos mayores. Lactantes.

. Asma.

. Insuficiencia respiratoria severa.

Uso en Embarazo: Categoria B. No se han conducido estudios que demuestren
seguridad fetal, pero tampoco se han reportado efectos adversos en neonato.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad en la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Broncoespasmo, ndusea, vomito, estomatitis.

Poco frecuentes: rinorrea, urticaria, exantema, prurito. Mal olor durante la admi-
nistracion.

Raros: Anafilaxia.

Interacciones:
Disminucién de la eficacia:
. Carbon activado: disminuye su absorcion.
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Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Mucolitico

Adultos: 1 - 2 ml de la solucién al 20%, en nebulizacién cada 1- 4 horas, PRN.
Lactantes: 1 - 2 ml de la solucién al 20% , en nebulizacién TID o QID.

Nifos: 3 - 5 ml de la solucién al 20%, en nebulizacién TID o QID.
Adolescentes: 5 - 10 ml de la solucién al 20% , en nebulizacion TID o QID.

Intoxicacion por paracetamol

Adultos y nifos: Dosis inicial: 140 mg/kg PO o sonda nasogastrica por una vez.
Luego 70 mg/kg PO cada 4 horas por 17 dosis. Diluir la solucién original con
jugo o agua a una concentracién al 5%.

RO5CB13
Alfa dornasa
Solucidn inyectable 2.5 mg /2.5 ml (2500 UI)

Indicaciones: Coadyuvante del manejo (mucolitico) en la fibrosis quistica, en
pacientes con capacidad vital forzada del 40% o mas del valor predictivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.
Pacientes menores de 5 afos. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (por
aumento de mortalidad).

Precauciones:

. Poca experiencia clinica en menores de 5 afos, quienes podrian benefi-
ciarse menos de la terapia si las concentraciones alcanzadas del farmaco
en vias aéreas inferiores son menores a las ideales.

. El beneficio en la fibrosis quistica es modesto, pero igual se considera util
para mejorar la funcién pulmonar en algunos pacientes.
. Puede ocurrir una declinacién transitoria de la funciéon pulmonar

durante el tratamiento.
Uso en Embarazo: Categoria no asignada.
Uso en Lactancia: Se desconoce si se distribuye y excreta por leche materna.

Efectos adversos:
Frecuentes: Faringitis, disfonia, ronquera (de la voz), dolor toracico.
Poco frecuentes: Laringitis, conjuntivitis, urticaria.

Interacciones:
No se han descrito por el momento.

Dosificacion:
Debe administrarse bajo supervision de un especialista.

Uso en fibrosis quistica

Adultos y mayores de 5 aiios: Dosis habitual de 2500 unidades (2.5 mg),
administradas por nebulizador, una vez al dia. En los mayores de 21 afios, en
caso necesario, puede aumentarse a dos nebulizaciones diarias.

RO5DA04
Codeina
Tableta 10 mg | Jarabe 10 mg/5ml

Indicaciones: Antitusigeno. Dolor de leve a moderado.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Depresién respiratoria. Asma aguda o grave. EPOC. lleo paralitico. Ingesta de
alcohol. Nifios < 1 afio. Tos productiva.

Precauciones:

. Adultos mayores.

. Alteraciones hepaticas o renales.

. Hipertrofia prostatico o estenosis uretral.

. Alcoholismo agudo.

. Hipotension.

. Depresion del SNC o convulsiones.

. Dependencia a opioides.

. Aumento de la presion intracraneal. TCE.

. Enfermedades biliares, pancreatitis, colitis ssudomembranosa.

Uso en Embarazo: Categoria C. Atraviesa barrera placentaria. No se han repor-
tado efectos teratdgenos. Puede causar dependencia en el feto.

Uso en Lactancia: Se distribuye en la leche materna. Puede provocar depre-
sién central en el lactante y afectar la alimentacion.

Efectos adversos:

Frecuentes: Depresién respiratoria, astenia, somnolencia, disminucion de la
libido. Nausea, vomito, estrefiimiento, boca seca. Hipotension, bradicardia,
disnea. Sudoracién. Retencién urinaria. lleo paralitico, megacolon téxico.
Nerviosismo, euforia, alucinaciones, disforia, incoordinacién, miosis.

Poco frecuentes: Apnea. Hipotension severa, choque, paro cardiaco. Parestesias.
Prurito, rubor cutaneo, liberacién de histamina. Edema.

Raros: Aumento de la presion intra craneal. Exantema, prurito. Convulsiones.
Tolerancia y dependencia. Sindrome de abstinencia.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Naloxona: efecto antagdnico. Se usa para revertir los efectos de los
opioides.

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, antimicéticos azoles, contraceptivos orales, estrégenos en
TRH warfarina, carvedilol, ciclosporina, disopiramida, imatinib, quini-
dina, sulfonilureas, hormonas tiroideas, glucocorticoides, dapsona,
doxiciclina, montelukast, sildenafilo, isoniazida, dantroleno, ritonavir,
indinavir, saquinavir, nelfinavir, lopinavir: aumentan niveles plasmaticos
por inhibicion del metabolismo hepatico, aumenta depresién del SNC.

. Clozapina, disopiramida, haloperidol, loperamida, antidepresivos trici-
clicos: efecto sinérgico, riesgo de estrefiimiento, ileo paralitico, depresion
del SNC, hipotensidn, alteraciones psicomotoras y otros efectos adversos.

. Metformina, sulfonilureas: aumento de sus niveles plasmaticos por
disminucion de la excrecién renal, por competencia con la morfina para
eliminacion por transporte activo, riesgo de acidosis lactica.

. Pentazocina, benzodiazepinas, barbituricos, antihistaminicos sedantes,
droperidol, apomorfina, alcohol, relajantes musculares, dextropropoxi-
feno, anestésicos inhalatorios, anestésicos locales, metoclopramida,
acido valproico: efecto aditivo, aumenta depresion del SNC.

Dosificacion:
Tomar con alimentos.

Antitusigeno
Adultos y nifios > 12 afios: 10 - 20 mg PO cada 4 - 6 horas. Dosis maxima:
120 mg PO QD.
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Nifios > 2 afios: 1 - 1.5 mg/kg/dia PO dividido en tomas cada 4 - 6 horas. Dosis
maxima: 2 - 5 aflos: 30 mg PO QD.
Nifos > 6 afios: 60 mg PO QD.

Dolor leve a moderado
Adultos: 15 - 60 mg PO cada 4 - 6 horas. Dosis maxima: 60 mg/dosis.
Nifios > 1 afo: 0.5 - 1 mg/kg PO cada 4 - 6 horas. Dosis maxima: 60 mg/dosis.

Nota:

No hay pruebas suficientes para decidir si los medicamentos OTC (de venta libre)
para la tos asociada con neumonia aguda son beneficiosos. Los mucoliticos
pueden serlo, pero no hay pruebas suficientes para ser recomendados como un
tratamiento adyuvante de la neumonia aguda. Esta falta de pruebas permiten
s6lo recomendaciones tedricas de que los medicamentos OTC que contienen
codeina y antihistaminicos no deben ser utilizados en los nifios pequefios.

Antihista os para Uso Sisté

RO6AA02
Difenhidramina
Capsula 50 mg | Jarabe 10 mg/5 ml | Solucién inyectable 50 mg/ml

Indicaciones: Manejo de condiciones alérgicas. Manejo de la cinetosis.
Antitusigeno.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Neonatos, lactantes. Lactancia. Porfiria. Inyecciéon SC o ID.

Precauciones:

. Glaucoma de dngulo estrecho.

. Obstruccion Gl.

. Hipertrofia prostatico o estenosis uretral.
. Asma o enfermedades pulmonares.

. Nifios. Adultos mayores.

. Enfermedades cardio vasculares, HTA.

. Ulcera péptica.

. Alcoholismo agudo.

. Depresion del SNC.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha confirmado riesgo teratégeno.
Empleo segun relacién beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No se ha determinado seguridad para el lactante. Desacon-
sejado su uso, por riesgo de sedacién en el lactante. Ademas, los antihistami-
nicos de primera generacion pueden inhibir la lactancia por su efecto antico-
linérgico.

Efectos adversos:

Frecuentes: Sedacion, somnolencia, mareo, incoordinacién psicomotora. Espe-
samiento de las secreciones bronquiales. Sequedad de las mucosas. Visién
borrosa. Congestion nasal. Estredimiento. Palpitaciones, taquicardia. Anorexia.
Poco frecuentes: Estimulacion paraddjica del SNC. Retencién urinaria. Malestar
epigastrico. Confusion, temblores, tinnitus. Diaforesis. Exantemas. Fotosensibi-
lidad. Laringitis aguda. Neuritis.

SISTEMA RESPIRATORIO 623

Raros: Hipotension. Disnea. Toxicidad anticolinérgica. Convulsiones. Anemia
hemolitica. Trombocitopenia. Agranulocitosis. Reacciones anafilactoideas.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Clozapina, disopiramida, haloperidol, loperamida, codeina, antidepre-
sivos triciclicos: efecto sinérgico, riesgo de estrefimiento, ileo parali-
tico, depresion del SNC, hipotension, alteraciones psicomotoras y otros
efectos adversos.

. Pentazocina, benzodiazepinas, barbituricos, antihistaminicos sedantes,
droperidol, apomorfina, alcohol, relajantes musculares de accién central,
dextropropoxifeno, anestésicos inhalatorios, anestésicos locales, meto-
clopramida, acido valprdico: efecto aditivo, aumenta depresiéon del SNC.

Dosificacion:

Antihistaminico

Adultos: 25 - 50 mg PO, IM o IV cada 4 - 6 horas PRN. Dosis maxima: 100 mg/
dosis. 400 mg/dia.

Nifios 2 - 6 afios: 6.25 mg PO, IM o IV cada 4 - 6 horas. Dosis méxima: 37.5
mg/dia.

Niflos 6 - 12 afos: 12.5 - 25 mg PO, IM o IV cada 4 - 6 horas. Dosis maxima:
150 mg/dia.

Nifios > 12 afos: 25 - 50 mg PO, IM o IV cada 4 - 6 horas. Dosis maxima: 400
mg/dia.

Cinetosis
Para cinetosis se usa las mismas dosis, en nifios y adultos, administradas 30
minutos antes de viajar.

RO6AX13
Loratadina
Tableta 10 mg | Jarabe 5 mg/5 ml

Indicaciones: Rinitis alérgica. Urticaria crénica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Niflos menores de 2 afios.

Precauciones:
. Alteraciones hepaticas y renales.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se ha confirmado riesgo teratégeno.
Empleo segun relaciéon beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Se considera aceptablemente segura su administracion
durante la lactancia.

Efectos adversos:

Poco frecuentes: Cefalea, somnolencia, fatiga. Boca seca. Nerviosismo. Dolor
abdominal.

Raros: Reacciones de hipersensibilidad. Broncoespasmo. Hepatitis.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Darunavir: aumenta niveles plasmaticos de loratadina por inhibicion de
su metabolismo hepatico.
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Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal y hepatica.

Rinitis alérgica o Urticaria crénica
Adultos: 10 mg PO QD

Nifos 2 - 5 afios: 5 mg PO QD.
Nifios > 6 afios: 10 mg PO QD.

RO7 Otros Productos para el Sistema Respiratorio

R0O7AA02
Surfactante Pulmonar
Suspension estéril intratraqueal 200 mg/8 ml

Indicaciones: Prevencion y tratamiento de Sindrome de dificultad respiratoria
(SDR) o membrana hialina en neonatos pretérmino.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Solucién para administracion exclusivamente por via endotraqueal.
Debera ser realizada por médicos experimentados en ventilacion meca-
nica y cuidado general de RN pretérmino y debidamente entrenados en
los procedimientos de administracién endotraqueal del surfactante.

Efectos adversos:

Poco frecuentes: Bradicardia transitoria. Hipoxia. Palidez, hipotensién, hiperten-
sion, hipocarbia, hipercarbia. Bloqueo del tubo endotraqueal.

Raros: Se han presentado eventos concurrentes como sepsis, apnea, persis-
tencia del conducto arterioso. Hemorragia intracraneal, enfisema pulmonar,
enterocolitis necrotizante y hemorragia pulmonar.

Interacciones: No se ha documentado interacciones medicamentosas significativas.

Dosificacion:
Neonatos: 100mg/kg (4ml/kg). Durante las primeras 48 horas de vida pueden
administrarse hasta 4 dosis, a intervalos no menores a 6 horas.

Prevencion del SDR:

La administracion preventiva de surfactante en RN pretérmino de < 1250gm
de peso al nacimiento, debera realizarse en forma precoz (15 minutos después
del nacimiento).

Tratamiento del SDR:
Para el tratamiento de SDR bien establecido, la administracion del surfactante
deberd iniciarse antes de las 8 horas de vida del RN.

Nota:

La administracién intratraqueal de surfactante sintético en neonatos con SDR,
ha demostrado que mejora la evolucién clinica final. Los lactantes tratados con
surfactante sintético, tienen menor riesgo de neumotdrax, menor riesgo de enfi-
sema intersticial, menor riesgo de hemorragia intraventricular, menor riesgo de
displasia broncopulmonar, menor riesgo de mortalidad neonatal, menor riesgo de
mortalidad luego del egreso hospitalario y hasta 1 afio de edad. Los lactantes que
reciben tratamiento con surfactante sintético para SDR bien establecido tienen un
riesgo aumentado de apnea de prematuridad.

RO7AX
Tobramicina
Solucion inhalatoria 300 mg /5 ml

Indicaciones: Tratamiento de larga duracién de las infecciones pulmonares
debidas a Pseudomonas aeruginosa en pacientes de 6 afios de edad o mayores,
con fibrosis quistica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los aminoglucésidos.

Precauciones:

. Se recomienda constatar la presencia de Pseudomona aeruginosa en el
arbol bronquial durante al menos 3 cultivos positivos realizados con al
menos 1 mes de intervalo acompafada de signos directos o indirectos
de Infeccion.

. Pacientes con insuficiencia renal.

Uso en Embarazo: Categoria D. Uso excepcional. Conlleva dafo del octavo par
craneal en el feto, ototoxicidad.

Uso en Lactancia: No se ha establecido su seguridad para el lactante por esta
via de administracion.

Efectos adversos:

Frecuentes: Broncoespasmo, Hemoptisis, alteracion e la voz, tinnitus, faringitis,
dolor pecho. Aumento de la creatinina y del BUN. Disminucion de la funcién
pulmonar.

Poco frecuente: Ototoxicidad, nefrotoxicidad, neurotoxicidad, bloqueo neuro-
muscular.

Raros: Anafilaxia, reacciones de hipersensibilidad. Superinfeccion.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas.

Dosificacion:

Adultos y nifios: 300 mg cada 12 horas durante 28 dias. Se administra via
inhalatoria mediante nebulizador, durante aproximadamente 15 minutos. La
dosis no se ajusta segun peso corporal. Después de 28 dias debe interrumpirse
su administraciéon durante los siguientes 28 dias y seguir con nuevos ciclos de
forma indefinida mientras el paciente obtenga beneficio clinico
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NOMBRE GENERICO
FARMACEUTICA
CONCENTRACION

Atencion

CODIGO
(Denominaciéon
Internacional)
NIVEL Prescripcion
ViA ADM

S ORGANOS DE LOS SENTIDOS
So1 OFTALMOLOGICOS
SO1A ANTIINFECCIOSOS

SO1AA Antibiéticos

S01AA01 | Cloranfe- Solucion | 0.25%- < x| x| oc
nicol oftalmica | 0.5%
- o
Um_:;uebnto 1% < x| x| oc
oftalmico
SO01AA12 | Tobramicina | Solucion | 0.3 %
P x| x| x| Oc
oftalmica
- o
Um_:;uebnto 03 % < x| x| oc
oftalmico
SO1AD Antivirales
SO01ADO3 | Aciclovir Unglento | 3%
PO E x| x | Oc
oftalmico
SO1AX Otros antiinfecciosos
S01AX22 | Moxifloxa- | Solucién | 0.5%
. P x| x| x |Oc
cino oftalmica
S01B AGENTES ANTIINFLAMATORIOS
SO1BA Corticoesteroides, monodrogas
SO01BAOT | Dexameta- | Sus- 1 mg/ml
sona pensién x| x| x| Oc
oftalmica
SO01BA04 | Predniso- Sus- 0.12%y
lona pensién 1% E x|x| x|Oc
oftalmica
S01BA07 | Fluorometa- | Sus- 0.1 %
lona pensién E x|x| x|Oc
oftalmica
S01BC Agentes antiinflamatorios no esteroideos
S01BCO3 | Diclofenaco | Solucion | 0.1 %
A x| x| x| Oc
oftalmica
S01C AGENTES ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIINFECCIOSOS EN
COMBINACION

SO01CA Corticoesteriodes y antiinfecciosos, en combinacion
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SO01CA01 | Dexame- Sus- 0.1% +
tasona + pensiéon 03 % Oc
Tobramicina | oftalmica
Ungtiento | 0.1 % + Oc
oftdlmico | 0.3%
SO1E PREPARADOS CONTRA EL GLAUCOMA Y MIOTICOS
SOTEC Inhibidores de la anhidrasa carbénica
SO1ECO1 | Acetazola- | Tableta 250 mg E o
mida
SO1EC03 | Dorzolamida | Solucion | 2%
(o E Oc
oftalmica
SOT1ED Agentes betabloqueantes
SO1EDO1 | Timolol Solucién | 0.25%- E Oc
oftdlmica | 0.5%
SOTEE Andlogos de las Prostaglandinas
SO1EEO1 | Latanoprost | Solucién | 0.005 %
P E Oc
oftalmica
SO1F MIDRIATICOS Y CICLOPLEJICOS
SOTFA Anticolinérgicos
SO1FA01 | Atropina Solucién | 0.5%-1%
P E Oc
oftalmica
SO1FA06 | Tropicamida | Solucién | 1%
P E Oc
oftalmica
SO1H ANESTESICOS LOCALES
SOTHA Anestésicos locales
SOTHA Anéstesico | Solucién
local oftal- oftalmica E Oc
mico
S01X OTROS OFTALMOLOGICOS
SOTXA Otros oftalmoldgicos
SO01XA20 | Lagrimas Solucién
. P Oc
artificiales oftalmica
y otros Gel oftal-
preparados | mico E Oc
inertes

GRUPO S
Organos de los sentidos

S01 Oftalmolégicos

S01AA01
Cloranfenicol
Solucion oftalmica 0.25 % - 0.5 % | Ungiiento oftalmico 1 %

Indicaciones: Infecciones oculares bacterianas severas. Conjuntivitis bacte-
riana hiperaguda por gonococo. Alternativa para la profilaxis de conjuntivitis
bacteriana hiperaguda en el recién nacido.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Empleo bajo indicaciones especificas y segun relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: No establecida. Posiblemente compatible, debido a la baja
absorcidn sistémica y subsecuente excrecion por leche materna.

Efectos adversos:

Poco frecuente: Conjuntivitis alérgica.

Raros: Alteraciones hematoldgicas como hipoplasia medular, anemia aplastica,
trombocitopenia, granulocitopenia, con casos fatales, han sido reportados con
tratamientos locales, pero la incidencia actualmente estimada es muy baja
(1:1000000 tratamientos).

Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas.

Dosificacion:

Infecciones oculares bacterianas

Ungliento oftalmico: aplicacion local 2 - 3 veces al dia.
Solucién oftalmica: 1 - 2 gotas cada 4 horas.

Dosis maxima: 2 gotas cada hora.

S01AA12

Tobramicina

Solucién oftalmica 0.30 % | Ungiiento oftalmico 0.3 %
Indicaciones: Infecciones oculares bacterianas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los aminoglucésidos

Precauciones:
. Evitar uso prolongado o repetitivo.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Empleo segun relacion beneficio/riesgo.

Uso en Lactancia: Es excretado con la leche materna. Su absorcion Gl es
minima. No se ha documentado problemas en los lactantes.

Efectos adversos:
Frecuentes: Conjuntivitis alérgica.
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Poco frecuentes: Exantemas, urticaria, enrojecimiento o inflamacién de conjun-
tiva o anexos oculares.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas.

Dosificacion:

Infecciones oculares bacterianas

Solucién oftalmica: 1 - 2 gotas cada 4 horas.
Dosis maxima: 2 gotas cada hora.

S01ADO3
Aciclovir
Ungiiento oftalmico 3 %

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de infecciones por Herpes virus
y Varicela-zoster virus con compromiso oftalmico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Precauciones:
. Utilizar preferentemente en pacientes inmunocomprometidos.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: No se conoce si luego de su administracion oftalmoldgica,
el aciclovir se distribuye en la leche materna.

Efectos adversos:
Poco frecuentes: Irritacion ocular con sensacion de quemazén y prurito.
Raros: Eritema periocular con blefaritis y conjuntivitis.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas en su uso tépico.

Dosificacion:
Herpes simple oftdlmico
Adultos: Aplicacion local 5 veces al dia, por 10 dias.

S01AX22
Moxifloxacino
Solucién oftalmica 0.5 %

Indicaciones: Conjuntivitis bacterianas severas y/o resistentes a otras alterna-
tivas farmacoldgicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las sulfamidas. Lactancia y embarazo.

Precauciones:
. Seguridad no establecida para nifios < 2 afios.
. Uso en ninos condicionado a relacion beneficio/riesgo. A diferencia de

las quinolonas administradas por via sistémica, la via tépica aparente-
mente se relaciona con concentraciones plasmaticas muy bajas como
para implicar un riesgo.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Desaconsejado su empleo, por riesgo de absorcion y efectos sobre feto.

Uso en Lactancia: Desaconsejada su administracion, por posibilidad de excre-
cion por leche materna y efectos sobre el neonato.

Efectos adversos:

Frecuentes: Conjuntivitis alérgica. Irritacién conjuntival. Cambios en la acuidad
visual. Prurito ocular. Ojo seco. Dolor ocular

Poco frecuentes: Superinfeccion por uso prolongado. Hemorragia subconjun-
tival. Urticaria, enrojecimiento o inflamacién de conjuntiva o anexos oculares..
Epifora. Fiebre. Tos.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones farmacoldgicas. Se debera vigilar posibles
interacciones en uso concurrente con otros medicamentos.

Dosificacion:

Conjuntivitis bacterianas severas

Adultos: Solucion oftalmica: Dosis inicial: 1 TID por 7 dias.

Nifios > 2 affios: Solucién oftdlmica: Dosis inicial: 1 TID por 7 dias.

SO01BA0O1
Dexametasona
Solucion oftalmica 1 mg/ml

Indicaciones: Procesos inflamatorios oculares severos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Infecciones oculares por virus incluyendo herpes simple tipo I. Infecciones
micéticas oculares o por Micobacterium tuberculosis.

Precauciones:

. Lesiones corneales.

. Uso prolongado o repetitivo.
. Glaucoma.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa. Inflamacién ocular con enrojecimiento y ardor.
Poco frecuente: Aumento de la presion intraocular que puede producir glau-
coma (uso frecuente). Cataratas. Adelgazamiento de la cornea. Infeccién
secundaria. Retardo en la cicatrizacion de heridas oculares.

Raros: Atrofia del nervio 6ptico. Ceguera.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. AINEs oftalmicos: efecto aditivo, aumenta riesgo de efectos adversos
locales.

Dosificacion:

Inflamacién ocular

Solucién oftalmica: Dosis inicial: 1 - 2 gotas en el ojo, con horario establecido
de acuerdo a la condicién clinica las primeras 24 - 48 horas. Luego 1 - 2 gotas
4 - 6 veces al dia.
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S01BA04
Prednisolona
Solucién oftalmica 0.12 % - 1 %

Indicaciones: Procesos inflamatorios oculares severos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Infecciones oculares por virus incluyendo herpes simple tipo I. Infecciones
micdticas oculares o por Micobacterium tuberculosis.

Precauciones:

. Lesiones corneales.

. Uso prolongado o repetitivo.
. Glaucoma.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa. Inflamacién ocular con enrojecimiento y ardor.
Poco frecuente: Aumento de la presién intraocular que puede producir glau-
coma (uso frecuente). Cataratas. Adelgazamiento de la cornea. Infeccion
secundaria. Retardo en la cicatrizacion de heridas oculares.

Raros: Atrofia del nervio dptico. Ceguera.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. AINEs oftdlmicos: efecto aditivo, aumenta riesgo de efectos adversos
locales.

Dosificacion:

Inflamacién ocular

Solucién oftalmica: Dosis inicial: 1 — 2 gotas varias veces las primeras 24 - 48
horas, de acuerdo con la condicién clinica. Luego 1 - 2 gotas 2 - 4 veces al dia.
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S01BA07
Fluorometolona
Suspension oftalmica 0.1 %

Indicaciones: Procesos inflamatorios oculares severos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Infecciones oculares por virus incluyendo herpes simple tipo I. Infecciones
micoéticas oculares o por Micobacterium tuberculosis.

Precauciones:

. Lesiones corneales.

. Uso prolongado o repetitivo.
. Glaucoma.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa. Inflamacién ocular con enrojecimiento y ardor.
Poco frecuentes: Aumento de la presion intraocular que puede producir glau-
coma (uso frecuente). Cataratas. Adelgazamiento de la cornea. Infeccion
secundaria. Retardo en la cicatrizacion de heridas oculares.

Raros: Atrofia del nervio 6ptico. Ceguera.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. AINEs oftalmicos: efecto aditivo, aumenta riesgo de efectos adversos
locales.

Dosificacion:

Evitar uso de fluorometolona con lentes de contacto o cuando hay adelgaza-
miento corneal, pues se ha reportado mal sabor y perforacién del globo ocular
(raro).

Inflamacion ocular
Solucién oftalmica: 1 - 2 gotas con horario establecido de acuerdo a la condi-
cion clinica las primeras 24 - 48 horas. Luego 1 - 2 gotas 4 - 6 veces al dia.

S01BCO3
Diclofenaco
Suspension oftalmica 0.1 %

Indicaciones: Inflamacién ocular post extraccién de cataratas y en cirugia
corneal refractiva.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, ASA u otros AINEs.
Embarazo Ill trimestre. Infecciones oculares por virus incluyendo herpes simple
tipo I. Infecciones micéticas oculares o por Micobacterium tuberculosis.

Precauciones:

. Tendencia al sangrado, en cirugia ocular, en lesiones corneales.
. En Diabetes Mellitus, artritis reumatoidea.

. Lactancia.

. No usar lentes de contacto.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Se desconoce comportamiento farmacocinético durante el embarazo tras la
administracion topica. Desaconsejado su empleo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Es mejor evitar su uso durante
la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa. Inflamaciéon ocular con enrojecimiento y ardor.
Queratitis.

Poco frecuente: Aumento de la presién intraocular. Depdsitos, lesiones o edema
corneal. Edema palpebral. Alergia ocular.

Raros: Adelgazamiento, ulceracion o perforacion corneal. Infeccién secundaria.
Retardo en la cicatrizacion de heridas oculares. Sangrado ocular. Prolongacion
del tiempo de sangrado.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. ASA, dipiridamol, clopidogrel, diclofenaco u otros AINEs tépicos, hepa-
rina, warfarina: efecto aditivo, aumentan el riesgo de sangrado ocular.
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. Corticoesteroides oftalmicos: efecto aditivo, aumentan frecuencia de
efectos adversos locales.

Dosificacion:

Inflamacién ocular post extraccién de cataratas

Solucién oftalmica: 1 gota en el ojo QUID. Iniciar 24 horas después de la cirugia
y continuar durante 2 semanas.

Cirugia corneal refractiva

Solucién oftalmica: 1-2 gotas en el ojo QUID. Iniciar dentro de la hora previa
a la cirugia. La siguiente dosis 15 minutos después de la cirugia QUID, hasta
por 3 dias.

SO01CA01
Tobramicina + Dexametasona
Solucién oftalmica 0.3 % + 0.1 % | Ungiiento oftalmico 0.3 % + 0.1 %

Indicaciones: Inflamacion ocular severa asociada a infeccién ocular.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Infecciones oculares por virus incluyendo herpes simple tipo I. Infecciones
micéticas oculares o por Micobacterium tuberculosis.

Precauciones:

. Lesiones corneales.

. Evitar uso prolongado o repetitivo.
. Glaucoma.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipersensibilidad con inflamaciéon ocular, enrojecimiento, prurito y
ardor. Edema palpebral.

Poco frecuente: Aumento de la presion intraocular que puede producir glau-
coma (uso frecuente). Cataratas. Adelgazamiento de la cornea. Infeccion
secundaria por hongos. Retardo en la cicatrizacion de heridas oculares.

Raros: Atrofia del nervio 6ptico. Ceguera.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. AINEs oftalmicos: efecto aditivo, aumenta riesgo de efectos adversos
locales.
Dosificacion

Inflamacién ocular
Solucién oftalmica: Dosis inicial: 1 - 2 gotas cada hora, de acuerdo con la lesion,
las primeras 24 - 48 horas. Luego 1 - 2 gotas 4 - 6 veces al dia.

SO1ECO1
Acetazolamida
Tableta 250 mg

Indicaciones: Glaucoma de angulo cerrado. Alternativa para el glaucoma
primario de angulo abierto.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, diuréticos tiazidicos,
de asa, sulfonamidas. Desequilibrio dcido-base. Discrasias sanguineas.

Precauciones:

. Enfermedad de Addison.

. Diabetes mellitus.

. Gota.

. Acidosis hiperclorémica.

. Hipokalemia, hiponatremia.

. Acidosis respiratoria.

. Alteraciones hepdticas o renales, requieren ajuste de dosis.
. Antecedentes de célculos renales de calcio.

Uso en Embarazo: Categoria C. Teratégeno en animales. Desaconsejado su
uso durante embarazo.

Uso en Lactancia: Se excreta por la leche materna. Se ha reportado altera-
ciones en los lactantes. Considerar relacion riesgo/beneficio.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cansancio, fatiga, malestar. Diarrea. Anorexia, sabor metalico en la
boca, ndusea, vomito. Pérdida de peso. Glucosuria, hematuria, melenas. Entu-
mecimiento, comezones o ardor en manos, pies, dedos de las manos y de los
pies, boca, lengua o ano. Micciones frecuentes y abundantes.

Poco frecuente: Cristaluria, calculos renales o nefrotoxicidad sulfamidica.
Depresion mental. Somnolencia. Mareo, estrefiimiento.

Raros: Acidosis. Discrasias sanguineas. Ictericia colestética. Confusion. Convul-
siones. Fiebre, exantemas, prurito, urticaria. Hipokalemia. Tinnitus. Cansancio
o temblores musculares. Cefalea. Fotofobia. Sindrome de Stevens Johnson,
necrolisis epidérmica toxica. Necrosis hepatica. Mielosupresién. Pardlisis
flacida.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Amiodarona, eritromicina, claritromicina, azitromicina, disopiramida,
dolasetrén, droperidol, haloperidol, halotano, fenotiazinas, procaina-
mida, quinidina, norfloxacina, ofloxacina, levofloxacina, antidepresivos
triciclicos: por hipokalemia, aumenta riesgo de prolongacién del QT y
arritmias cardicas.

. Carbamazepina: por aumento de la excrecién de calcio, mayor riesgo de
osteomalacia.

. Ciprofloxacina: disminucién de la solubilidad de la ciprofloxacina en
orina alcalina, aumentando riesgo de cristaluria y nefrotoxicidad.

. Digoxina: por hipokalemia, mayor riesgo de toxicidad y arritmia. Vigilar
concentraciones de digoxina y potasio sérico; compensar si hay hipokalemia.

. Diuréticos tiazidicos o diuréticos de asa solos o en combinacién IECA o

BAT2, amfotericina B, agonistas beta2, beta bloqueadores, glucocorti-
coides: efecto sinérgico, mayor riesgo de hipokalemia y anormalidades
electroliticas.

Dosificacion:

Glaucoma de dngulo cerrado

Dosis inicial: 500 mg PO por una vez. Luego 125 - 250 mg PO cada 4 horas, para
manejo preoperatorio del glaucoma de dngulo cerrado.

Glaucoma de dngulo abierto
125-250 mg PO BID - QID
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SO01EC03
Dorzolamida
Solucién Oftalmica 2 %

Indicaciones: Hipertension intraocular. Glaucoma primario de angulo abierto.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a las sulfonamidas.

Precauciones:
. Insuficiencia renal o hepética.
. Enfermedades hematoldgicas.

Uso en Embarazo: Categoria C. Desaconsejado su uso durante embarazo, por
posibles efectos similares a los acetazolamida, aunque con mejor riesgo por ser
de administracion tépica.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Desaconsejado uso en lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Enrojecimiento ocular. Sabor amargo.

Poco frecuente: Alergia ocular, conjuntivitis, visidn borrosa, epifora, ojos secos,
fotofobia. Erupcion palpebral.

Raros: Queratitis. Angioedema. Bronco espasmo.

Interacciones:
Aumento de los efectos adversos:

. Inhibidores de la anhidrasa carbdnica (acetazolamida, metazolamida):
efecto sinérgico, se incrementa la toxicidad de ambos farmacos.

. Otras similares a las de acetazolamida.

Dosificacion:

Mantener compresién en el saco lagrimal varios minutos después de la admi-
nistracion.

Aumento de la presién intraocular y glaucoma de dngulo abierto
1 gota en cada 0jo TID.

SO01EDO1
Timolol
Solucién oftalmica 0.25 % - 0.5%

Indicaciones: Hipertension intraocular. Glaucoma primario de angulo abierto.
Glaucoma de normotension.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a otros bloquea-
dores beta-adrenérgicos. Asma. EPOC severa. Bloqueos AV de 2do y 3er grado.
Bradicardia sinusal. Shock cardiogénico.

Precauciones:

. Insuficiencia cardiaca, enfermedad cerebrovascular, enfermedad
vascular periférica.

. EPOC moderada.

. Diabetes mellitus.

. Hipertiroidismo.

. Miastenia gravis.

. Antecedentes de anafilaxia o atopia.
. Evitar supresion brusca.
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Uso en Embarazo: Categoria C. Contraindicado en el lll trimestre por riesgo de
inducir parto prematuro, bradicardia fetal e hipoglucemia neonatal.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posibilidad de excreciéon por
leche materna y produccién de efectos en el lactante. Desaconsejado su uso.

Efectos adversos:

Frecuentes: Ardor ocular, hiperemia conjuntival.

Poco frecuente: Broncoespasmo, bradicardia, hipotensién, vision borrosa.
Raros: Bloqueo AV, letargia, disfuncion eréctil, disminucion de la libido, aluci-
naciones.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Bloqueadores de los canales de calcio, betabloqueadores beta de uso
sistémico, digoxina: efecto aditivo.

. Otras similares a las de atenolol de uso sistémico.

Dosificacion:

Para glaucoma de angulo cerrado usar solamente con miético. Esperar > 5
minutos para administrar otras soluciones o colocarse lentes de contacto.
Mantener compresién en el saco lagrimal varios minutos después de la admi-
nistracion.

Aumento de la presion intraocular y glaucoma de dngulo abierto
Solucién oftdlmica: 1 gota QD o maximo BID.

SO1EEO1
Latanoprost
Solucion oftalmica 0.005 %

Indicaciones: Hipertension intraocular. Glaucoma primario de dngulo abierto.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento u otros analogos de
las prostaglandinas. Embarazo confirmado o sospecha.

Precauciones:

. ICC leve a moderada.

. Enfermedad cerebrovascular.

. Enfermedad vascular periférica.
. EPOC moderada.

. Glaucoma de édngulo cerrado.

. Diabetes mellitus.

. Hipertiroidismo.

. Miastenia gravis.

. Antecedentes de anafilaxia o atopia.
. Evitar supresion brusca.

. Anestesia o cirugia.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion. Se
desconoce seguridad en el embarazo. Desaconsejado su uso por riesgo de
absorcién e induccion de aborto o labor de parto.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:
Frecuentes: Vision borrosa. Inflamacién ocular con enrojecimiento y ardor.
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Prurito ocular. Sensacién de cuerpo extrafio. Fotofobia, ojos secos. Dolor
ocular. Infecciones del tracto respiratorio superior. Exantemas.

Poco frecuente: Hiperpigmentacion del iris.

Raros: Queratitis epitelial puntiforme.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones farmacoldgicas. Se debera vigilar posibles
interacciones en uso concurrente con otros medicamentos.

Dosificacion:
Mantener compresién en el saco lagrimal varios minutos después de la admi-
nistracion.

Aumento de la presién intraocular y glaucoma de dngulo abierto
Solucién oftélmica: 1 gota en el(los) ojo(s) afectado(s) QD HS. Dosis maxima:
1 gota QD.

SO1FAO1
Atropina
Solucién Oftalmica 0.5 % - 1%

Indicaciones: Refraccion ciclopléjica. Uveitis.
Contraindicaciones: Glaucoma de angulo estrecho.Hipersensibilidad a la

atropina u otros derivados de alcaloides de la belladona. Obstruccién intes-
tinal. Miastenia grave.

Precauciones:

. Lactantes. Preescolares. Adultos mayores.

. Sindrome de Down.

. Paralisis cerebral espastica u otras lesiones cerebrales en nifos.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Ardor ocular. Fotofobia. Vision borrosa. Irritacién ocular. Edema
palpebral. Aumento de la presion intraocular. Hiperemia. Conjuntivitis. Altera-
ciones de la conducta. Confusion.

Poco frecuente: Taquicardia, hipotensién. Alucinaciones.

Raros: Psicosis anticolinérgica. Convulsiones. Aumento de la presién intrao-
cular. Distensién abdominal en lactantes.

Interacciones:

Disminucion de la eficacia:

. Farmacos colinérgicos oftalmicos o sistémicos (como pilocarpina o
carbacol); anticolinesterasicos como (neostigmina); disopiramida, anti-
depresivos triciclicos: efecto antagdnico, disminuyendo su efectividad.

Aumento de los efectos adversos:

. Anticolinérgicos, antihistaminicos sedantes, fenobarbital: efecto aditivo.

Dosificacion:
Mantener compresion en el saco lagrimal varios minutos después de la admi-
nistracion. Los iris intensamente pigmentados requieren dosis mayores.
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Refraccion ciclopléjica
Solucién oftalmica: 1 - 2 gotas una hora antes del procedimiento. Pico de
accién: 1 - 3 horas. Duracion del efecto: 14 dias.

Uveitis
Solucién oftalmica: 1 - 2 gotas 1 - 4 veces al dia.
Pico de la midriasis: 30 — 40 minutos. Duracién del efecto: 7 - 12 dias.

S01FA06
Tropicamida
Solucion Oftalmica 1 %

Indicaciones: Refraccion ciclopléjica. Midriasis.

Contraindicaciones: Glaucoma de angulo estrecho.Hipersensibilidad al medi-
camento. Obstruccion intestinal. Miastenia grave.

Precauciones:

. Lactantes. Preescolares. Adultos mayores.

. Sindrome de Down.

. Pardlisis cerebral espastica u otras lesiones cerebrales en nifios.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Ardor ocular. Fotofobia. Vision borrosa. Irritaciéon ocular. Edema
palpebral. Aumento de la presidn intraocular. Hiperemia. Conjuntivitis. Altera-
ciones de la conducta. Confusion.

Poco frecuente: Taquicardia, hipotension. Alucinaciones.

Raros: Psicosis anticolinérgica. Convulsiones. Aumento de la presién intrao-
cular. Distension abdominal en lactantes.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Farmacos colinérgicos oftdlmicos como pilocarpina o carbacol; anticoli-
nesterasicos como neostigmina; disopiramida, antidepresivos triciclicos:
efecto antagoénico.

Aumento de los efectos adversos:

. Anticolinérgicos, antihistaminicos sedantes, fenobarbital: efecto aditivo.

Dosificacion:

En las dos indicaciones, mantener compresion en el saco lagrimal varios
minutos después de la administracion. Los iris intensamente pigmentados
requieren dosis mayores.

Refraccion ciclopléjica

Solucién oftadlmica: 1 - 2 gotas, por dos veces con intervalo de 5 minutos.
Realizar el examen a los 30 minutos de la segunda dosis. Pico del efecto: < 30
minutos. Duracion del efecto: < 6 horas.

Midriasis

Solucién oftalmica: 1 - 2 gotas, 15 minutos antes del examen.

Puede repetir en 30 minutos PRN. Pico del efecto: 20 - 40 minutos. Duracion
del efecto: 6 - 7 horas.
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SOT1HA
Anestésico local oftalmico
Solucién Oftalmica

Indicaciones: Anestesia local oftalmica para eliminar cuerpos extraios de la
cornea o procedimiento oftalmolégicos breves o prolongados.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Alergias.

. Enfermedades cardiacas.
. Hipertiroidismo.

. Evitar uso prolongado.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada para esta via de administracion.
Posiblemente compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Posiblemente compatible con
lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Visién borrosa. Inflamacion ocular con enrojecimiento, ardor y
comezon. Dermatitis de contacto.

Poco frecuente: Epifora. Retraso en cicatrizacion de heridas oculares.

Raros: Alergia ocular. Opacidades corneales por uso continuo. Depresion del
SNC, convulsiones.

Interacciones: No se ha reportado interacciones por esta via.
Dosificacion:
Extraccion de cuerpo extrario corneal

1 -2 gotas cada 5 - 10 minutos por 1 - 3 dosis.

Anestesia oftdlmica breve
1 -2 gotas antes del procedimiento

Anestesia oftdlmica prolongada
1 -2 gotas cada 5 - 10 minutos por 3 - 5 dosis

S01XA20

Lagrimas artificiales y otros preparados inertes

Solucion Oftalmica | Gel oftalmico

Indicaciones: Sequedad ocular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Precauciones:

Uso en Embarazo: Categoria no asignada. Compatible con embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida. Compatible con embarazo.

Efectos adversos:
Podrian ocurrir pero no han sido reportados.
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Interacciones:
No se ha reportado interacciones.

Dosificacion:
Sequedad ocular
1 -2 gotas en cada ojo PRN.
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Vo3

NOMBRE GENERICO
(Denominacion
Internacional)
FORMA
FARMACEUTICA
CONCENTRACION
NIVEL Prescripcion

Atencion
ViA ADM

TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS TERAPEUTICOS

VO3A TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS TERAPEUTICOS
VO3AB Antidotos
VO03AB04 | Pralidoxima | Solucién | 50 mg/ml
: X/ x| x| P
inyectable
VO03AB14 | Protamina Solucién | 10 mg/ml
inyectable | (1000 UI/ HE x| x| P
ml)
VO3AB15 | Naloxona Solucién | 0.4 mg/ml
: X/ x| x| P
inyectable
VO03AB23 | Acetilcis- Solucién | 100 mg/ml
. X E x ' x O
teina inyectable
VO03AB25 | Flumazenil | Solucién | 0.1 mg/ml
: X/ x| x| P
inyectable
VO3AC Agentes quelantes del hierro
VO3AC03 | Deferasirox | Tableta 125mg- E
x| O
500 mg ()
VO3AF Agentes detoxificantes para tratamientos antineopldsicos
VO3AFO1 | Mesna Solucién | 100 mg/ml | E
: x| P
inyectable (p)
VO3AF02 | Dexrazoxano | Polvo 500 mg
para HE x P
inyeccion
VO3AFO03 | Folinato Tableta 15mg E x| O
calcico Solucién | 10 mg/ml
; E x| P
inyectable
VO3AF05 | Amifostina | Polvo 500 mg
para E x| x| P
inyeccion
Vo6 NUTRIENTES GENERALES
Vo6D OTROS NUTRIENTES
Vo6D B Combinaciones de lipidos, carbohidratos, proteinas, minerales
y vitaminas
V06DB Férmulas Polvo/
para nutri- Suspen- HE x x O

cién enteral | sion
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Vo7 TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS NO TERAPEUTICOS Fs’rallid.c:xiQa table 50 ma/ml
Vo7A TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS NO TERAPEUTICOS olucion inyectable 50 mg/m
V07AB Agentes solventes y diluyentes, incluye soluciones para Indicaciones: Reactivacién de la colinesterasa, empleado como adjunto (no
irrigacién sustituto) de atropina, en el tratamiento de intoxicaciones por inhibidores de
VO7AB Agua para Solucion | 2ml-10ml la colinesterasa (organofosforados y compuestos relacionados). Alternativa
inyeccion inyectable x| x| x|P contra sobredosis de neostigmina (pero su eficacia es baja).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Miastenia gravis. Intoxicacion por fosforo, fosfatos inorganicos, insecticidas con
carbamatos.

Precauciones:
. Alteraciones de la funcion renal.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Vision borrosa, diplopia, mareo, cefalea. Somnolencia. Nausea.
Aumento de las transaminasas. Dolor tardio en el sitio de la inyeccion.

Poco frecuente: Taquicardia, HTA. Hiperventilacion.

Raros: Laringoespasmo. Rigidez muscular. Bloqueo neuromuscular transitorio.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Sobredosis de anticolinesterdsicos (neostigmina)

Adultos: 1 - 2 g IV por una vez. Puede administrar 250 mg IV cada 5 minutos
hasta revertir los sintomas.

Nifos: 15 mg/kg IV por 1 vez.

Nota:

Las pruebas actuales son insuficientes como para indicar si las oximas son perju-
diciales o beneficiosas en el tratamiento de la intoxicacién aguda por plaguicidas
organofosforados. Se necesita un ECA mucho mds grande que compare el régimen
de pralidoxima recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud (mds de
30 mg/kg en bolo, sequido de mds de 8 mg/kg/h en infusién) con placebo. Existen
muchas razones tedricas y prdcticas por la cuales las oximas no resultarian efec-
tivas para los pacientes con autointoxicacion extrema. Dicho estudio deberia
disenarse con andlisis de subgrupos predefinidos que permitan la identificacién de
subgrupos de pacientes que puedan beneficiarse con las oximas.
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VO03AB14

Protamina

Solucion inyectable 1.000 Ul/ml

Indicaciones: Reversion de los efectos anticoagulantes de la heparina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:
. Alergia al pescado.
. Uso concomitante de insulina protamina.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipotension transitoria, bradicardia, disnea, rubor facial, fatiga.
Ndusea, vémito. Hemorragias. Urticaria.

Raros: Anafilaxia, broncoespasmo, angioedema, colapso circulatorio. Bradi-
cardia severa, hipotension grave. Edema pulmonar. Reacciones anafilactoideas.
Hipertensiéon pulmonar. Hemorragia paraddjica por rebote heparinico. Leuco-
penia, trombocitopenia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Heparina: efecto antagdnico, neutraliza la actividad anticoagulante. Liga
a la heparina formando un compuesto estable, inactivo.

Dosificacion:

Reversion de los efectos anticoagulantes de la heparina

Adultos y nifos: 1 - 1.5 mg IV por cada 100 unidades de heparina sobrantes
en el cuerpo. Dosis méxima: 50 mg/dosis. Velocidad de infusién: 5 mg/min.

VO3AB15
Naloxona
Solucion inyectable 0.4 mg/ml

Indicaciones: Sobredosis de opioides.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Enfermedades cardio vasculares.

. Adiccién a opioides, puede precipitar sindrome de dependencia severo.
. Alteraciones de la funcion hepética o renal.

. Uso con cardiotoxicos.

Uso en Embarazo: Categoria B. Atraviesa la barrera placentaria. No se han
realizado estudios adecuados sobre su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Taquicardia, HTA o hipotensién. Nausea, vomito, temblores. Irrita-
bilidad en los nifios.

Poco frecuente: Sintomas de supresion. Diaforesis. Edema pulmonar.

Raros: Fibrilacion ventricular. Paro cardiaco. Convulsiones.

VARIOS 657

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Opioides, meperidina, prometazina: efecto antagénico, desencadena
sindrome de abstinencia en personas dependientes y sirve para revertir
los sintomas. Revierte los sintomas de sobredosis.

. Tramadol: efecto antagonico, desencadena sindrome de abstinencia y
puede producir convulsiones. No revierte los sintomas de sobredosis.

Dosificacion:

Sobredosis de opioides

Adultos: 0.4 - 2 mg SC o IV cada 2 - 3 minutos. Si no responde en 10 minutos
verificar el diagnéstico.

Nifos <20kg: 0.1 mg/kg IV o IM o SC cada 2 - 3 minutos hasta obtener respuesta.
Nifios >20kg: 2 mg 1V, IM o SC cada 2 - 3 minutos hasta obtener una respuesta.

VO03AB23
Acetilcisteina
Solucién inyectable 100 mg/ml

Indicaciones: Intoxicacion por acetaminofen.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Adultos mayores. Lactantes.

. Asma.

. Insuficiencia respiratoria severa.

Uso en Embarazo: Categoria B. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: No hay datos sobre su seguridad en la lactancia.

Efectos adversos:

Frecuentes: Broncoespasmo, ndusea, vomito, estomatitis.

Poco frecuentes: rinorrea, urticaria, exantema, prurito. Mal olor durante la
administracion.

Raros: Anafilaxia.

Interacciones:
Disminucién de la eficacia:
. Carboén activado: disminuye su absorcion.

Dosificacion:
Disminuir dosis y prolongar intervalos en insuficiencia renal.

Intoxicacion por acetaminofen

Adultos y nifios: Dosis inicial: 140 mg/kg PO o sonda nasogéstrica por una vez.
Luego 70 mg/kg PO cada 4 horas por 17 dosis.

Diluir la solucién original con jugo o agua a una concentracion al 5%.

Nota:

Los resultados de una revision destacan una escasez de ensayos aleatorios sobre
intervenciones para la sobredosis de paracetamol. El carbon activado parece ser
la mejor opcion para reducir la absorcién. Debe administrarse N-acetilcisteina a
los pacientes con sobredosis, pero los criterios de seleccion son inciertos. No se han
comprobado regimenes de N-acetilcisteina mds eficaces que otros. Es dificil deter-
minar cudndo se debe realizar un trasplante hepdtico, que puede salvar la vida de
los pacientes con un prondstico negativo.
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VO03AB25
Flumazenil
Solucién inyectable 0.1 mg/ml

Indicaciones: Sobredosis de benzodiazepinas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Sobredosis de antidepresivos triciclicos. Benzodiazepinas utilizadas para situa-
ciones en que esta en riesgo la vida. Sobredosis de varios farmacos.

Precauciones:

. Vigilar resedacion posterior a la administracién de flumazenil.

. Alcoholismo riesgo de convulsiones.

. Alteraciones hepaticas.

. Enfermedades psiquiatricas.

. Uso crénico de benzodiazepinas para convulsiones.

. Traumatismo craneo-encefalico, puede precipitarse convulsiones o

déficit en riego sanguineo.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Mareo, ndusea, vomito. Diaforesis. Cefalea, visién borrosa. Bradi-
cardia, taquicardia. Agitacion, ansiedad, fatiga, estremecimientos, hipo, sensa-
cion de frio, confusion.

Poco frecuente: Arritmias. Resedacion.

Raros: Convulsiones. Sindrome de abstinencia.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Antidepresivos triciclicos: mecanismo no conocido, riesgo de arritmias
cardiacas y convulsiones.

. Benzodiazepinas: efecto antagonico, revierte los sintomas de intoxicacion.

Dosificacion:

Sobredosis de benzodiazepinas

Adultos: Dosis inicial: 0.2 mg IV por una vez. Luego de 30 segundos: 0.3 mg
IV por una vez, PRN. Luego 0.5 mg IV cada minuto PRN hasta un maximo de 6
dosis y hasta 5 mg en total.

Nifios > 1 afio: 0.01 mg/kg IV cada minuto PRN. Dosis maxima: 0.2 mg/ dosis.

VO3AC03

Deferasirox

Tableta 125 mg - 500 mg
Indicaciones: Sobredosis de hierro.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:

. Insuficiencia hepatica y renal.

. Problemas hematolégicos graves.
. Adultos mayores.

Uso en Embarazo: Categoria B. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

VARIOS 659

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Hipertermia, proteinuria intermitente, cefalea, dolor abdominal, tos,
diarrea. Aumento de la creatinina. Nausea, vémito. Dolor faringeo. Sintomas de
IVU. Exantemas, urticaria. Artralgia. Dolor lumbar. Astenia. Aumento de transa-
minasas. Infeccion de oidos.

Poco frecuente: Insuficiencia renal grave. Agranulocitosis, neutropenia, trom-
bocitopenia. Insuficiencia hepatica severa. Hepatitis, colelitiasis. Ototoxicidad.
Cataratas. Aumento de la presion intra ocular. Alteraciones de la retina. Reac-
ciones alérgicas. Anafilaxia, angioedema. Vasculitis leucocitoclastica.

Interacciones:

Disminucién de la eficacia:

. Antiacidos: disminuye la absorcion de deferasirox por quelacion.

Aumento de los efectos adversos:

. Acido Ascérbico: mecanismo no conocido, incrementa el riesgo de
disfuncion cardiaca, especialmente en pacientes con insuficiencia
cardiaca. Utilizar menos de 200mg diarios de 4cido ascérbico. Comenzar
luego de un mes de discontinuar la administracion de deferasirox.

Dosificacion:
Administrar 30 minutos antes de comida. Disminuir dosis en insuficiencia renal
y hepatica.

Sobredosis de hierro

Adultos: Dosis inicial: 20mg/kg/dia PO. Dosis de mantenimiento: 20 - 30 mg/
kg/dia PO.

Dosis maxima: 30mg/kg/dia. Ajustar la dosis en 5 - 10mg/kg/dia cada 3 - 6
meses de acuerdo con los controles de ferritina.

Nifios > 2 afos: Dosis inicial: 20mg/kg/dia PO. Dosis maxima: 30mg/kg/dia.
Ajustar la dosis en 5 - 10mg/kg/dia cada 3 - 6 meses de acuerdo con los
controles de ferritina.

VO3AF01
Mesna
Solucién inyectable 100 mg/ml

Indicaciones: Profilaxis de cistitis hemorragica por ifosfamidas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Neonatos, lactantes.

Precauciones:
. Nifios.
. Pacientes con patologias autoinmunes.

Uso en Embarazo: Categoria B. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Cefalea. Dolor en el sitio de la inyeccion. Rubor facial. Mareo,
nausea, vomito, diarrea, flatulencia, estrefimiento. Anorexia,

Raros: Anafilaxia. Reacciones alérgicas.
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Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas.

Dosificacion:

Profilaxis de cistitis hemorrdgica por ifosfamidas

Adultos: Dosis total diaria de mesna = 60% de la dosis total diaria de ifosfa-
mida. Administrar 33% del total del mesna con ifosfamida; luego 33% cada 4
horas por 2 veces.

VO03AF02
Desrazoxano
Polvo para inyecciéon 500 mg

Indicaciones: Para reducir la incidencia y severidad de la miocardiopatia
asociada con la administracién de dosis acumulativas de doxorrubicina en
mujeres con cancer metastasico de mama.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

Precauciones:
. No deberd ser utilizado en protocolos de quimioterapia que no
contengan antraciclina.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada. No se han realizado estudios
adecuados sobre su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

No hay informacién completa. No se ha realizado estudios a largo plazo sobre la
carcinogenicidad del desrazoxano en animales. No es mutagénico de acuerdo
con las pruebas realizadas con el test de Ames in vitro y en eritrocitos de la
médula ésea de ratones y ratas. No se cuenta con estudios adecuados sobre los
efectos adversos en la fertilidad, tanto en animales como en humanos.

Interacciones: No se ha reportado.
Dosificacion:

Disminuir incidencia y severidad de miocardiopatia por doxorrubicina
Existen en estudio diferentes protocolos.

VO03AF03
Folinato célcico
Tableta 15 mg | Solucién inyectable 10 mg/ml

Indicaciones: Asociado a las siguientes condiciones: Antidoto del metotrexato a
dosis altas (“rescate con folato”). Sobredosis accidental de metotrexato. Adjunto
al tratamiento paliativo con fluorouracilo en el cancer colorrectal avanzado.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Anemia perniciosa por déficit de vitamina B, ,. Embarazo.

Precauciones:
. Anemia megaloblastica no diagnosticada en su etiologia.

Uso en Embarazo: Categoria no asignada. No se han realizado estudios
adecuados sobre su seguridad en embarazo.
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Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:
Frecuentes: Reacciones alérgicas con exantema y prurito. Fiebre luego de la
administracién parenteral.

Interacciones:
No se ha reportado interacciones significativas.

Dosificacion:

Antidoto del metotrexato

Administrar 24 horas después del metotrexato

Adultos y nifios: Dosis inicial: 120 mg IM, IV o por infusién IV, dividido en varias
administraciones durante 12-24 horas. Luego 12- 15 mg IM o bien 15 mg PO
cada 6 horas durante 48-72 horas

Sobredosis de metotrexato

Administrar preferiblemente durante la primera hora después del metotrexato
Adultos y niiios: dosis igual o superior a la de metotrexato, a una velocidad
que no supere 160 mg/minuto

Adjunto al tratamiento paliativo con fluorouracilo en el cdncer colorrectal
avanzado: existen diferentes protocolos especializados.

VO3AF05
Amifostina
Polvo para inyecciéon 500 mg

Indicaciones: Toxicidad renal asociada a cisplatino. Xerostomia por radiote-
rapia de cabeza y cuello.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.
Hipotensién, deshidratacion. Radioterapia definitiva. Neoplasias curables.

Precauciones:

. Enfermedades cardio vasculares o Orebro vasculares.
. Hipocalcemia.

. Embarazo.

Uso en Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios adecuados sobre
su seguridad en embarazo.

Uso en Lactancia: Seguridad no establecida.

Efectos adversos:

Frecuentes: Nausea, vémito, hipotensiéon. Rubor facial. Escalofrios, fiebre.
Mareo, hipo, estornudos.

Raros: Nausea, vomito e hipotensidn severas. Reacciones anafilactoideas. Paro
cardiaco, fibrilacién auricular. Hipertension. Apnea, disnea, hipoxia. Eritema
multiforme, sindrome de Stevens Johnson. Hipocalcemia, convulsiones,
sincope.

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

. Cisplatino: efecto antagonico, disminuyendo la nefro, neuro y hemato-
toxicidad.
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Dosificacion:
Toxicidad asociada a cisplatino
Adultos: 910 mg/m2 IV en 15 minutos.

Xerostomia por radi apia de cabeza y cuello
Adultos: 200 mg/m2 IV en 3 minutos. Administrar 15 - 30 minutos antes de
radio terapia.

06 Nutrientes Generales

V0o6DB
Formula para nutricion enteral
Polvo / Suspension

Indicaciones: Alimentacion temporal en pacientes criticos.

Dosificacion: Varia con los requerimientos individuales y la composicion de la
férmula para nutricion enteral disponible.

07 Todo el resto de Productos no Terapéuticos

VO7AB
Agua para Inyeccién
Solucion inyectable de 2 - 10 ml

Indicaciones: Preparacion o dilucion de medicaciones para administracion
parenteral, cuando el agua es utilizada como vehiculo.

Dosificacion: Varia con los requerimientos farmacéuticos del medicamento.

VARIOS 603
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JO5AF06 | Abacavir Solucién oral 262 | 332
JO5AF06 | Abacavir Tableta 262 | 332
SO1ECO1 | Acetazolamida Tableta 632 | 638
RO5CBO1 | Acetilcisteina Polvo 608 | 619
V03AB23 | Acetilcisteina Solucién inyectable | 608 | 619
RO5CBO1 | Acetilcisteina Solucién para 608 | 619

inhalaciéon
RO5CBO1 | Acetilcisteina Tableta 653 | 657
JO5ABO1 | Aciclovir Cépsula / Tableta 261 320
JO5ABO1 | Aciclovir Polvo parainyecciéon | 261 | 320
JO5ABO1 | Aciclovir Suspension 261 | 320
S01ADO3 | Aciclovir Ungiento oftdlmico | 631 | 634
NO02BAO1 | Acido acetil salicilico Tableta 83 94
BO1AC06 | Acido acetil salicilico Tableta 500 | 521
MO5BA04 | Acido alendrénico (Alen- | Tableta 476 | 489
dronato sédico)
JO4AA01 | Acido Aminosalicilico Granulado 259 | 308
A11GA01 | Acido ascérbico (Vitamina | Solucién inyectable | 35 71
Q
BO3BBO1 |Acido félico Tableta 85 | 111
DO06AX01 | Acido fusidico Crema / Ungliento 180 | 190
MO5BA06 | Acido ibandrénico Solucién inyectable | 476 | 490
MO5BA06 | Acido ibandrénico Tableta 476 | 490
B02AA02 |Acido tranexamico Solucién inyectable | 83 100
B02AA02 |Acido tranexamico Tableta 83 100
NO03AGO1 |Acido valpréico (Sal sédica) | Solucién oral 502 | 531
NO03AGO1 |Acido valpréico (Sal sédica) | Tableta 502 | 531
MO5BA08 | Acido zolendrénico Polvo para inyeccion | 476 | 491
MO5BAO08 | Acido zolendrénico Solucién inyectable | 476 | 491
L04AB04 | Adalimumab Solucién Inyectable | 384 | 453
CO1EB10 |Adenosina Solucién inyectable | 132 | 145
CO5BBO1 |Agente esclerosante local | Solucién inyectable | 133 | 159
BO5AA06 | Agentes gelatinas Solucién inyectable | 85 113
VO7AB Agua para inyeccion Solucién inyectable | 654 | 662
P02CA03 | Albendazol Suspension 584 | 597
P02CA03 | Albendazol Tableta 584 | 597
LO3ACO1 |Aldesleukina Polvo para inyecciéon | 383 | 444
RO5CB13 | Alfa dornasa Solucién para 608 | 620
inhalacion

MO04AA01 | Alopurinol Tableta 476 | 486
NO5BA12 | Alprazolam Tableta 504 | 552
DO05AAO01 | Alquitran de hulla Solucién / Emulsion | 180 | 189
JO2AA01 | Amfotericina B Polvo para inyeccién | 259 | 303
VO3AF05 | Amifostina Polvo para inyecciéon | 653 | 661
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JO1GB06 | Amikacina Solucién inyectable | 258 | 294
BO5BAO01 | Aminoacidos Solucién para 85 114
infusion
RO3DAO05 | Aminofilina Solucién inyectable | 608 | 618
C01BDO1 | Amiodarona Solucién inyectable | 131 137
C01BDO1 | Amiodarona Tableta 131 | 137
NO6AA09 | Amitriptilina Tableta 504 | 557
CO08CAO01 | Amlodipina Tableta 134 | 163
JO1CA04 | Amoxicilina Cépsula / Tableta 255 | 270
JO1CA04 | Amoxicilina Polvo para suspen- 255 | 270
sion
JO1CRO2 | Amoxicilina + Acido Polvo parainyeccion | 256 | 276
clavulanico
JO1CRO2 | Amoxicilina + Acido Polvo para suspen- 256 | 276
clavulanico sion
JOT1CRO2 | Amoxicilina + Acido Polvo para suspen- 256 | 276
clavulanico sion
JO1CRO2 | Amoxicilina + Acido Tableta 256 | 276
clavulanico
JO1CRO2 | Amoxicilina + Acido Tableta 256 | 276
clavulanico
JO1CAO01 | Ampicilina Polvo para inyecciéon | 255 | 269
JO1CRO1 | Ampicilina + Sulbactam Polvo para inyecciéon | 256 | 275
JO1CRO1 | Ampicilina + Sulbactam Polvo para suspen- 256 | 275
sion
JO1CRO1 | Ampicilina + Sulbactam Tableta 256 | 275
JO1CRO1 | Ampicilina + Sulbactam Tableta 256 | 275
SOTHA Anéstesico local oftalmico | Solucién oftalmica 632 | 644
JO6AA01 | Antitoxina diftérica Solucién inyectable | 263 | 344
JO6AA02 | Antitoxina tetdnica Suspensioén inyect- 263 | 345
humana able
PO1BE52 |Artemeter + lumefantrina | Tableta 583 | 593
PO1BEO3 | Artesunato Supositorio 583 | 592
PO1BEO3 | Artesunato Tableta 583 | 592
LO1XX02 | Asparaginasa Polvo para inyecciéon | 382 | 430
JO5AE06 | Atazanavir Cépsula / Tableta 261 | 325
CO07AB03 | Atenolol Tableta 133 | 161
C10AA05 |Atorvastatina Capsula / Tableta 134 | 179
AO03BAO1 |Atropina Solucién inyectable | 29 40
SO1FAO1 | Atropina Solucién oftalmica 632 | 642
LO4AX01 |Azatioprina Polvo para inyeccion | 384 | 457
LO4AX01 | Azatioprina Tableta 384 | 457
JOTFA10 | Azitromicina Capsula / Tableta 257 | 289
JO1FA10 | Azitromicina Polvo para suspen- 257 | 289

sion

LO4AC02 | Basiliximab Polvo parainyeccién | 384 | 454
RO3BAO1 | Beclometasona Aerosol 607 | 613
P03AX01 | Bencilo, benzoato Locién /Emulsiéon/ | 584 | 598
Solucion tépica
JO1CEO1 | Bencilpenicilina (Penicilina | Polvo para inyeccién | 255 | 272
G Cristalina)
JO1CE08 | Bencilpenicilina ben- Polvo parainyeccién | 255 | 273
zatinica (Penicilina G
benzatinica)
PO1CA02 | Benznidazol Tableta 584 | 594
D07AC01 | Betametasona Crema / Locién / 180 | 193
Ungtiento
HO02ABO1 | Betametasona Solucién inyectable | 229 | 234
LO1XC07 |Bevacizumab Solucién Inyectable | 382 | 428
NO4AA02 | Biperideno Solucién inyectable | 502 | 535
NO4AAO02 | Biperideno Tableta 502 | 535
A06ABO02 |Bisacodilo Gragea 32 48
A06ABO02 |Bisacodilo Supositorio 32 48
P02BX01 |Bitionol Tableta 584 | 597
LO1DCO1 | Bleomicina Polvo para inyeccion | 381 | 416
NO1BB51 |Bupivacaina hiperbarica Solucién inyectable | 499 | 523
NO1BBO1 | Bupivacaina sin epinefrina | Solucién inyectable | 499 | 512
NO2AEO1 |Buprenorfina Parche transdérmico | 500 | 519
NO2AEO1 |Buprenorfina Solucion Inyectable | 500 | 519
NO2AEO1 |Buprenorfina Tableta sublingual 500 | 519
A03BBO1 |Butilescopolamina Solucién inyectable | 29 41
A03BBO1 |Butilescopolamina Tableta 29 41
N04BC06 | Cabergolina Tableta 502 | 537
A12AA Calcio Tableta 35 74
A12AA03 |Calcio gluconato Solucién inyectable | 35 75
DO05AX52 | Calcipotriol + Betameta- Pomada/Ungliento | 180 | 189
sona dipropionato
A11CCO04 | Calcitriol Capsula 34 68
LO1BCO06 | Capecitabina Tableta 380 | 402
JO4AB30 |Capreomicina Polvo para inyeccion | 260 | 311
NO3AF01 |Carbamazepina Suspension 502 | 529
NO3AFO01 |Carbamazepina Tableta 502 | 529
NO3AFO01 |Carbamazepina Tableta CR 502 | 529
A07BAO1 |Carbén activado Polvo 32 52
LO1XA02 | Carboplatino Solucién inyectable | 381 | 420
/ Polvo para inyec-
ciéon
C07AG02 | Carvedilol Tableta 133 | 162
JO2AX04 | Caspofungina Polvo parainyeccion | 259 | 307
JO1DAO1 | Cefalexina Cépsula 256 | 278
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JO1DAO1 | Cefalexina Polvo para suspen- | 256 | 278
sion
J01DB04 | Cefazolina Polvo para inyeccion | 256 | 279
JO1DEO1 | Cefepima Polvo para inyecciéon | 257 | 282
J01DDO02 | Ceftazidima Polvo para inyeccién | 256 | 280
JO1DD04 | Ceftriaxona Polvo parainyeccién | 257 | 280
LO1XC06 | Cetuximab Solucién para 382 | 427
infusion
LO1AA01 | Ciclofosfamida Polvo para inyecciéon | 279 | 385
LO1AA01 | Ciclofosfamida Tableta 279 | 385
JO04ABO1 | Cicloserina Cépsula 260 | 309
L04ADO1 | Ciclosporina Capsula / Tableta 384 | 455
L04ADO1 | Ciclosporina Solucién inyectable | 384 | 455
L04ADO1 | Ciclosporina Solucién oral 384 | 455
JO1MAO02 | Ciprofloxacina Solucién inyectable | 258 | 294
JO1MAO02 | Ciprofloxacina Tableta 258 | 294
LO1XA01 | Cisplatino Polvo para inyeccion | 381 | 418
LO1XA01 | Cisplatino Solucién inyectable | 381 | 418
LO1BCO1 | Citarabina Polvo para inyecciéon | 279 | 398
LO1BCO1 |Citarabina Polvo parainyeccion | 279 | 398
JO1FA09 | Claritromicina Polvo para inyecciéon | 257 | 288
JOTFA09 | Claritromicina Polvo para suspen- | 257 | 288
sion
JO1FA09 | Claritromicina Tableta 257 | 288
JO1FFO1 | Clindamicina Capsula / Tableta 258 | 290
JO1FFO1 | Clindamicina Solucién inyectable | 258 | 290
JO4BAO01 | Clofazimina Capsula 261 | 318
G03GB02 | Clomifeno Tableta 200 | 219
NO3AEO1 |Clonazepam Solucién oral 501 528
NO3AEO1 | Clonazepam Tableta 501 | 528
C02ACO01 | Clonidina Tableta 132 | 147
BO1AC04 | Clopidogrel Tableta 83 93
LO1AA02 | Clorambucilo Tableta 279 | 386
S01AA01 | Cloranfenicol Solucioén oftélmica 631 | 633
S01AA01 | Cloranfenicol Unglento oftdlmico | 631 | 633
PO1BAO1 | Cloroquina Solucién inyectable | 583 | 587
PO1BAO1 | Cloroquina Tableta 583 | 587
NO5AA01 | Clorpromazina Solucién inyectable | 503 | 540
NO5AA01 | Clorpromazina Tableta 503 | 540
CO03BA04 Clortalidona Tableta 132 | 153
D01ACO1 | Clotrimazol Crema 179 | 182
GO1AF02 |Clotrimazol Crema vaginal 179 | 182
DO01ACO1 | Clotrimazol Solucién tépica 199 | 202

GO1AF02 | Clotrimazol Tableta vaginal / 199 | 202
Ovulo
RO5DA04 | Codeina Jarabe 609 | 620
RO5DA04 | Codeina Tableta 609 | 620
MO04ACO1 | Colchicina Tableta 476 | 488
A11DB Complejo B (Vitaminas B,, | Capsula/Tableta 34 70
Bs’ B|2)
A11DB Complejo B (Vitaminas B,, | Solucion inyectable | 34 70
BB' BIZ)
A11DB Complejo B (Vitaminas B,, | Soluci6n oral / 34 70
B, B,,) Jarabe
JO1EEO1 | Cotrimoxazol (Sulfame- Suspension 257 | 284
toxazol + Trimetoprima)
JO1EEO1 | Cotrimoxazol (Sulfame- Tableta 257 | 284
toxazol + Trimetoprima)
JO1EEOT1 | Cotrimoxazol (Sulfame- Tableta 257 | 284
toxazol + Trimetoprima)
BO1AEO7 | Dabigatran etexilato Tableta 83 99
LO1AX04 | Dacarbazina Polvo para inyeccion | 279 | 391
LO1DAO1 | Dactinomicina Polvo parainyeccion | 380 | 409
BO1AB04 | Dalteparina Solucién inyectable | 83 88
GO03XA01 | Danazol Cépsula 201 | 220
JO4BA02 |Dapsona Tableta 261 | 319
JO5AE10 |Darunavir Tableta 261 327
L01DB02 | Daunorubicina Polvo parainyecciéon | 381 | 412
LO1DB02 |Daunorubicina Solucién inyectable | 381 | 412
VO03ACO03 | Deferasirox Tableta 653 | 658
HO02AB02 Dexametasona Solucién inyectable | 229 | 236
S01BAO1 | Dexametasona Suspension oftal- 229 | 236
mica
H02AB02 | Dexametasona Tableta 631 | 635
S01CA01 | Dexametasona + Tobram- | Suspension oftal- 632 | 638
icina mica
S01CA01 | Dexametasona +Tobram- | Ungiiento oftalmico | 632 | 638
icina
VO03AF02 |Dexrazoxano Polvo para inyeccién | 653 | 660
BO5BAO03 |Dextrosa en agua Solucién para 85 116
infusion
BO5BAO03 |Dextrosa en agua Solucién para 85 116
infusion
BO5BB02 | Dextrosa en solucion salina | Solucion inyectable | 85 117
NO5BAO1 |Diazepam Jarabe 504 | 550
NO5BAO1 | Diazepam Solucién inyectable | 504 | 550
NO5BAO1 | Diazepam Tableta 504 | 550
MO1ABO5 | Diclofenaco Solucién inyectable | 475 | 477
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S01BCO3 | Diclofenaco Solucién oftalmica 475 | 477
MO1ABO5 | Diclofenaco Supositorio 475 | 477
MO1ABO5 | Diclofenaco Tableta 631 | 637
JO1CFO1 | Dicloxacilina Cépsula 255 | 274
JO1CFO1 | Dicloxacilina Polvo para suspen- | 255 | 274
sion
JO5AF02 | Didanosina Tableta 261 | 330
RO6AA02 | Difenhidramina Capsula 609 | 622
RO6AA02 | Difenhidramina Jarabe 609 | 622
RO6AA02 | Difenhidramina Solucién inyectable | 609 | 622
CO1AAO05 | Digoxina Solucién inyectable | 131 | 135
CO1AAO05 | Digoxina Solucién oral 131 135
CO1AAO05 | Digoxina Tableta 131 136
C08DBO1 | Diltiazem Capsula 134 | 165
C08DBO1 | Diltiazem Polvo para Inyec- 134 | 165
cion
C08DBO1 | Diltiazem Tableta 134 | 165
NO7CA Dimenhidrinato Tableta 505 | 568
CO01DAO08 | Dinitrato de isosorbida Tableta sublingual 131 144
NO7BBO1 | Disulfiram Tableta 505 | 566
C01CA07 | Dobutamina Solucién inyectable | 131 | 141
LO1CDO02 | Docetaxel Solucién inyectable | 380 | 408
CO01CA04 | Dopamina Solucién inyectable | 131 140
SO1EC03 | Dorzolamida Solucién oftalmica 632 | 640
C02CA04 | Doxazocina Tableta 132 | 149
JO1AA02 | Doxiciclina Capsula / Tableta 255 | 268
LO1DBO1 | Doxorubicina Polvo para inyecciéon | 380 | 410
JO5AGO03 | Efavirenz Cépsula 262 | 335
JO5AGO03 | Efavirenz Solucién oral 262 | 335
JO5AGO03 | Efavirenz Tableta 262 | 335
RO3CA02 | Efedrina Solucién inyectable | 608 | 615
JO5AF09 |Emtricitabina Cépsula 262 | 333
JO5AF09 | Emtricitabina Solucioén oral 262 | 333
BO5BA02 | Emulsiones grasas (lipidos) | Solucién inyectable | 85 115
C09AA02 |Enalapril Solucién Inyectable | 134 | 167
C09AA02 |Enalapril Tableta 134 | 167
BO1ABO5 |Enoxaparina Solucién inyectable | 83 90
C01CA24 | Epinefrina (adrenalina) Solucién inyectable | 131 | 141
RO3AAO01 | Epinefrina (adrenalina) Solucién para nebu- | 607 | 611
racémica lizacion
LO1DBO3 | Epirubicina Polvo para inyeccion | 381 | 413
LO1DB03 | Epirubicina Solucién inyectable | 381 | 413
NO2CA52 |Ergotamina + cafeina Cépsula / Tableta 501 | 524

JO1FAO1 | Eritromicina Polvo para suspen- 257 | 286
sion
JO1FAO1 | Eritromicina Tableta 257 | 286
BO3XA01 | Eritropoyetina Solucién inyectable | 85 11
CO3DAO01 |Espironolactona Tableta 133 | 157
JO5AR07 | Estavudina + Lamivudina + | Tableta 263 | 340
Nevirapina
JO5AR07 | Estavudina + Lamivudina + | Tableta 263 | 340
Nevirapina
GO3CAO03 | Estradiol Tableta 200 | 214
GO3AAO5 | Estradiol valerato + Nore- | Solucién inyectable | 199 | 207
tisterona enantato
JO1GAO1 | Estreptomicina Polvo para inyecciéon | 258 | 291
BO1ADO1 | Estreptoquinasa Polvo parainyecciéon | 83 97
GO3CA04 | Estriol Crema vaginal 200 | 216
JO4AK02 | Etambutol Tableta 260 | 315
JO4AMO3 | Etambutol + Isoniazida Tableta 260 | 316
L0O4ABO1 | Etanercept Solucién Inyectable | 384 | 450
JO4ADO03 | Etionamida Tableta 260 | 313
LO1CBO1 | Etopdsido Cépsula 380 | 406
LO1CBO1 | Etopdsido Solucién inyectable | 380 | 406
LO4AA18 | Everolimus Tableta 384 | 449
L02BG06 | Exemestano Tableta 383 | 438
B02BD04 | Factor IX de coagulacion Polvo para inyecciéon | 84 104
derivado de plasma
B02BD04 | Factor IX de coagulacion Polvo para inyecciéon | 84 104
DNA recombinante
B02BDO02 | Factor VIl de coagulacion | Polvo parainyeccion | 84 103
derivado de plasma
B02BDO02 | Factor VIl de coagulaciéon | Polvo para inyeccion | 84 103
DNA recombinante
NO3ABO2 |Fenitoina Cépsula 501 526
NO3ABO02 | Fenitoina Solucién inyectable | 501 | 526
NO3ABO2 |Fenitoina Suspension 501 526
NO3AAO2 | Fenobarbital Solucién inyectable | 501 | 525
NO3AAO2 | Fenobarbital Solucién oral 501 | 525
NO3AAO02 | Fenobarbital Tableta 501 | 525
G02CAO03 |Fenoterol Solucién inyectable | 199 | 205
NO1AHO1 | Fentanilo Solucién inyectable | 499 | 508
LO3AA02 | Filgrastim Solucién inyectable | 383 | 439
LO3AA02 | Filgrastim Solucién inyectable | 383 | 439
B02BAO1 |Fitomenadiona Solucién inyectable | 84 101
JO2AC01 | Fluconazol Cépsula / Tableta 259 | 304
JO2ACO01 | Fluconazol Solucién inyectable | 259 | 304
LO1BBO5 |Fludarabina Polvo para inyeccién | 279 | 397
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V03AB25 | Flumazenil Solucién inyectable | 653 | 658
S01BAO07 | Fluorometalona Suspension oftal- 631 | 636
mica
LO1BCO2 | Fluoruracilo Solucién inyectable | 380 | 399
LO1BC02 | Fluoruracilo Ungliento / Gel 380 | 339
NO6ABO3 | Fluoxetina Capsula / Tableta 504 | 558
L02BBO1 | Flutamida Tableta 382 | 436
VO3AFO03 | Folinato célcico Solucién inyectable | 653 | 660
VO3AF03 | Folinato célcico Tableta 653 | 660
Vo6DB Férmulas para nutricion Polvo / Suspension 653 | 662
enteral
CO3CAO01 | Furosemida Solucién inyectable | 133 | 155
CO3CAO01 | Furosemida Tableta 133 | 155
LO1BCO5 | Gemcitabina Polvo para inyeccién | 380 | 401
C10AB04 | Genfibrozilo Capsula / Tableta 134 | 171
JO1GB03 | Gentamicina Solucién inyectable | 258 | 292
A10BBO1 | Glibenclamida Tableta 33 63
LO4AA04 | Globulina antitimocitica Solucién inyectable | 383 | 446
A04AA02 | Granisetron Solucién inyectable | 32 46
A04AA02 | Granisetron Tableta 32 46
DO1BAO1 | Griseofulvina Tableta 179 | 183
NO5ADO1 | Haloperidol Solucién inyectable | 503 | 544
NO5ADO1 | Haloperidol Solucién oral 503 | 544
NO5ADO1 | Haloperidol Tableta 503 | 544
NO5ADO1 | Haloperidol decanoato Solucién inyectable | 503 | 544
BO1ABO1 | Heparina no fraccionada Solucién inyectable | 83 91
C02DB02 | Hidralazina Solucién inyectable | 132 | 150
C02DB02 | Hidralazina Tableta 132 | 159
NO5CCO1 | Hidrato de cloral Jarabe 504 | 554
DO07AA02 | Hidrocortisona Crema / Locién / 180 | 192
Ungiiento
HO02ABO09 | Hidrocortisona, succinato | Polvo parainyeccion | 230 | 241
sodico
LO1XX05 | Hidroxicarbamida (Hidroxi- | Capsula 382 | 431
urea)
NO5BBO01 | Hidroxicina Tableta 504 | 553
B03BAO03 | Hidroxicobalamina (Vi- Solucién inyectable | 85 110
taminaB )
MO1AEO1 | Ibuprofeno Suspensién oral 475 | 479
MO1AEO1 | Ibuprofeno Tableta 475 | 479
LO1DBO06 | Idarubicina Solucién inyectable | 381 | 414
LO1AA06 | Ifosfamida Polvo parainyecciéon | 279 | 388
LO1XEO1 |Imatinib Cépsula 382 | 429
LOTXEO1 | Imatinib Tableta 382 | 429
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JO1DH51 |Imipenem + cilastatina Polvo para inyeccién | 257 | 283
LO4ABO02 | Infliximab Polvo para inyeccion | 384 | 452
JO6BBO1 | Inmunoglobulina anti D Solucién inyectable | 264 | 347
JO6BBO5 | Inmunoglobulina antir- Solucién inyectable | 264 | 349
rabica
JO6BB02 | Inmunoglobulina antite- | Solucién inyectable | 264 | 348
tanica
JO6BA02 |Inmunoglobulina humana | Solucién inyectable | 264 | 346
normal
AT0ACO1 | Insulina de accién interme- | Solucién inyectable 33 60
dia (NPH) / Suspension inyect-
able
A10ABO1 |Insulina de accién rapida | Solucién inyectable 33 57
/ Suspension inyect-
able
A10AEO4 | Insulina glargina Solucién inyectable 33 60
/ Suspension inyect-
able
A10AB04 | Insulina lispro Solucién inyectable | 33 59
LO3ABO5 | Interferon alfa 2b Solucion inyectable | 383 | 442
LO3ABO7 |Interferdn beta 1a Solucién inyectable | 383 | 443
LO3ABO8 | Interferén beta 1b Polvo para inyecciéon | 383 | 441
RO3BBO1 | Ipratropio bromuro Aerosol 607 | 614
RO3BBO1 | Ipratropio bromuro Solucién para 607 | 614
inhalacion
LO1XX19 |lIrinotecan Solucién inyectable | 382 | 432
JO4AC01 | Isoniazida Tableta 260 | 312
CO01DA14 | Isosorbida mononitrato Tableta 131 | 145
JO2AC02 |Itraconazol Cépsula 259 | 306
JO2AC02 | Itraconazol Solucién oral 259 | 306
MO1AB15 | Ketorolaco Solucién inyectable | 475 | 479
A06AD11 | Lactulosa Solucién oral 32 50
SO01XA20 | Lagrimas artificiales y otros | Gel oftalmico 632 | 645
preparados inertes
S01XA20 | Lagrimas artificiales y otros | Solucién oftalmica 632 | 645
preparados inertes
JO5AF05 | Lamivudina Solucién oral 262 | 331
JO5AF05 | Lamivudina Tableta 262 | 331
JO5AR02 | Lamivudina + Abacavir Tableta 262 | 338
NO3AX09 | Lamotrigina Tableta 502 | 532
SO1EEO1 | Latanoprost Solucién oftalmica 632 | 641
L02BGO04 | Letrozol Tableta 383 | 437
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LO2AEO2 | Leuprolide Solucién inyectable | 382 | 434
/ Polvo para Inyec-
cion
NO04BA02 | Levodopa + Carbidopa Tableta 502 | 536
JO1MA12 | Levofloxacina Solucién inyectable | 258 | 296
JOTMA12 | Levofloxacina Tableta 258 | 296
NO5AA02 | Levomepromazina Solucién inyectable | 503 | 542
NO5AAO02 | Levomepromazina Solucién oral 503 | 542
NO5AA02 | Levomepromazina Tableta 503 | 542
GO3AC03 | Levonorgestrel Gragea / Tableta 200 | 212
GO3AC03 | Levonorgestrel Tableta 200 | 212
GO3AAO07 | Levonorgestrel + Etini- Gragea / Tableta 200 | 209
lestradiol
HO3AAO1 | Levotiroxina sédica Tableta 230 | 242
DO04ABO1 | Lidocaina Jalea 179 | 188
D04ABO1 | Lidocaina Solucién tépica 179 | 188
NO1BB52 | Lidocaina con epinefrina | Solucién inyectable | 499 | 525
/ Cartucho dental
NO1BBO02 | Lidocaina sin epinefrina Solucién inyectable | 499 | 514
/ Cartucho dental
JO1XX08 | Linezolid Solucién inyectable | 259 | 301
JO1XX08 | Linezolid Tableta 259 | 301
NO5ANOT1 | Litio, carbonato Tableta 503 | 547
A07DAO03 | Loperamida Capsula 33 54
JO5XX01 | Lopinavir + Ritonavir Solucién oral 263 | 342
JO5XX01 | Lopinavir + Ritonavir Tableta 263 | 342
RO6AX13 | Loratadina Jarabe 609 | 623
RO6AX13 | Loratadina Tableta 609 | 623
NO5BA06 | Lorazepam Tableta 504 | 552
CO9CAO01 | Losartan Tableta 134 | 168
A02AFO01 | Magaldrato con simeticona | Gel / Suspensién 31 36
(Hidroxido de Al'y Mg)
BO5XA05 | Magnesio sulfato Solucién para 86 122
infusion
B05BCO1 | Manitol Solucién infusion 86 117
PO1CBO1 | Meglumina antimoniato Solucién inyectable | 584 | 594
LO1AA03 | Melfaldn Tableta 279 | 387
NO1BB03 | Mepivacaina Solucién inyectable | 499 | 516
LO1BB02 | Mercaptopurina Tableta 279 | 395
JO1DHO2 | Meropenem Polvo para inyeccion | 257 | 282
VO3AFO01 |Mesna Solucién inyectable | 653 | 659
A10BA02 | Metformina Tableta 33 61
A10BD02 | Metformina + gliben- Tableta 34 64
clamida
C02A BO1 | Metildopa Tableta 132 | 146

GO02ABO1 | Metilergometrina Gragea 199 | 203
GO02ABO1 | Metilergometrina Solucién inyectable | 199 | 203
HO02AB04 | Metilprednisolona, acetato | Suspension inyect- 229 | 237
able
HO02AB04 | Metilprednisolona, suc- Polvo para inyeccién | 229 | 238
cinato
AO3FA01 | Metoclopramida Solucién inyectable | 29 42
AO03FAO1 | Metoclopramida Tableta 29 42
LO1BAO1 | Metotrexato Solucién inyectable | 279 | 392
/ Polvo para inyec-
cién
LO1BAO1 | Metotrexato Tableta 279 | 392
PO1ABO1 | Metronidazol Capsula / Tableta 199 | 202
JO1XDO1 | Metronidazol Solucién inyectable | 259 | 300
PO1ABO1 | Metronidazol Suspension 583 | 585
GO1AFO01 | Metronidazol Tableta vaginal / 583 | 585
Ovulo
LO4AA06 | Micofenolato Capsula 383 | 447
L0O4AA06 | Micofenolato Tableta 383 | 447
NO5CD08 |Midazolam Solucién inyectable | 504 | 555
NO5CD08 |Midazolam Tableta 504 | 555
PO1CX Miltefosina Cépsula 584 | 595
C02DCO1 | Minoxidil Tableta 132 | 151
NO6AX11 | Mirtazapina Tableta 505 | 562
G02ADO06 | Misoprostol Tableta 199 | 204
LO1DCO3 | Mitomicina Polvo para inyecciéon | 381 | 417
LO1DBO7 | Mitoxantrona Solucién inyectable | 381 | 415
RO1AD09 Mometasona Polvo para inhal- 607 | 610
acion / Suspension
para inhalacion
NO02AAO01 |Morfina Cépsula 500 | 517
NO2AAO01 | Morfina Solucién inyectable | 500 | 517
NO02AAO1 |Morfina Solucién oral 500 | 517
NO2AAO01 |Morfina Solucién oral 500 | 517
JOTMA14 | Moxifloxacina Solucién para 258 | 297
infusion
JO1MA14 | Moxifloxacina Tableta 258 | 297
S01AX22 |Moxifloxacino Solucién oftalmica 631 | 634
A11AA03 |Multivitaminas con Solucioén oral / 34 65
minerales Jarabe
A11AA03 | Multivitaminas con Tableta 34 65
minerales
VO03AB15 |Naloxona Solucién inyectable | 653 | 656
MO1AE02 |Naproxeno Tableta 475 | 480
NO7AA01 |Neostigmina Solucién inyectable | 505 | 565
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JO5AGO1 | Nevirapina Suspensién oral 262 | 334
JO5AGO1 | Nevirapina Tableta 262 | 334
G02CX02 | Nifedipina Capsula / Tableta 199 | 206
C08CA06 | Nimodipina Tableta 134 | 164
AO07AA02 | Nistatina Suspensiéon 32 51
JO1XEO1 | Nitrofurantoina Capsula 259 | 299
CO1DA Nitroglicerina Solucién inyectable | 131 143
C02DDO1 | Nitroprusiato Polvo para inyecciéon | 132 | 152
CO1CA03 | Norepinefrina Solucién inyectable | 131 | 139
HO1CB02 | Octreotida Polvo parainyeccion | 229 | 233
HO01CB02 | Octreotida Solucién inyectable | 229 | 233
NO5AHO03 | Olanzapina Polvo para Inyec- 503 | 545
cion
NO5AHO03 | Olanzapina Tableta 503 | 545
BO5XX Oligoelementos Soluciéninyectable | 86 | 124
A02BCO1 | Omeprazol Cépsula 29 38
A02BCO1 | Omeprazol Polvo para infusion 29 38
A04AA01 | Ondansetréon Solucién inyectable | 32 45
A04AA01 | Ondansetron Tableta 32 45
JO5AHO02 | Oseltamivir Cépsula 262 | 336
CO5AX03 | Otras preparaciones, Pomada 133 | 158
combinaciones
CO5AX03 | Otras preparaciones, Supositorio 133 | 158
combinaciones
JO1CF04 | Oxacilina Polvo parainyeccion | 255 | 275
LO1XA03 | Oxaliplatino Solucién inyectable /| 381 | 421
Polvo para inyeccion
NO2AAO5 | Oxicodona Tableta liberacion 500 | 518
lenta
NO2AAO5 | Oxicodona Tableta liberacion 500 | 518
rapida
HO01BB02 | Oxitocina Solucién inyectable | 229 | 232
LO1CDO1 | Paclitaxel Solucién para 380 | 407
infusion
MO03ACO01 | Pancuronio Solucién inyectable | 475 | 484
NO2BEO1 | Paracetamol Jarabe 501 | 523
NO2BEO1 | Paracetamol Solucién oral gotas | 501 | 523
NO2BEO1 | Paracetamol Supositorio 501 523
NO2BEO1 | Paracetamol Tableta 501 | 523
HO5BX02 | Paricalcitol Solucién Inyectable | 230 | 245
LO3AA13 | Pegfilgrastim Solucién inyectable | 383 | 440
LO1BA04 | Pemetrexed Solucién inyectable | 279 | 394
D10AEO1 | Perdxido de Benzoilo Crema / Locién / 181 | 195
Ungliento
JO1CRO5 | Piperacilina + tazobactam | Polvo para inyeccion | 256 | 277
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JO4AKO1 | Pirazinamida Tableta 260 | 314
A11HAO02 | Piridoxina (Vitamina B,) Solucién inyectable 35 72
A11HAO02 | Piridoxina (Vitamina B,) Tableta 35 72
A06A Polietilenglicol en combi- | Granulado 32 47
naciones
BO5XA01 | Potasio, cloruro Solucién inyectable | 86 | 120
VO03AB04 | Pralidoxima Solucién inyectable | 653 | 655
P02BAO1 | Praziquantel Tableta 584 | 596
S01BA04 | Prednisolona Suspension oftal- 229 | 239
mica
H02ABO06 | Prednisolona Tableta 631 | 636
H02ABO7 | Prednisona Tableta 229 | 240
NO3AX16 | Pregabalina Cépsula 502 | 534
PO1BAO3 | Primaquina Tableta 583 | 589
LO1XBO1 | Procarbazina Capsula 381 | 422
D02ABO1 | Productos con zinc Crema / Ungliento 179 | 186
GO3FA04 | Progestagenosy estroge- |Tableta 200 | 211
nos (menopausicos)
GO3DA04 | Progesterona Capsula 200 | 218
NO1AX10 | Propofol Solucién inyectable | 499 | 511
CO07AAO05 | Propranolol Solucién inyectable | 133 | 160
CO07AA05 | Propranolol Tableta 133 | 160
VO03AB14 |Protamina Solucién inyectable | 653 | 656
PO1BCO1 | Quinina Solucién inyectable | 583 | 589
P0O1BCO1 | Quinina Tableta 583 | 589
JO5AX08 | Raltegravir Tableta 263 | 342
A02BA02 |Ranitidina Solucién inyectable | 29 37
A02BA02 Ranitidina Tableta 29 37
NO1AHO06 | Remifentanilo Polvo para inyeccion | 499 | 510
A11CAO01 |Retinol (Vitamina A) Cépsula / Tableta 34 67
JO4AB02 | Rifampicina Cépsula 260 | 310
JO4AB02 | Rifampicina Suspension 260 | 310
JO4AMO02 | Rifampicina + Isoniazida Capsula / Tableta 260 | 316
JO4AMO2 |Rifampicina + Isoniazida Capsula / Tableta 260 | 316
JO4AMO2 | Rifampicina + Isoniazida Capsula / Tableta 260 | 316
JO4AMO6 | Rifampicina + Pirazinamida | Tableta 260 | 318
+ Etambutol + Isoniazida
JO4AMO5 |Rifampicina + Pirazinamida | Tableta 260 | 317
+ Isoniazida
JO4AMO5 | Rifampicina + Pirazinamida | Tableta 260 | 317
+ Isoniazida
BO5CB10 | Ringer lactato Solucién inyectable | 86 119
NO5AXO08 |Risperidona Solucién inyectable | 503 | 548
NO5AX08 |Risperidona Tableta 503 | 548
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JO5AEO3 | Ritonavir Capsula 261 | 324
LO1XCO02 | Rituximab Solucién para 381 | 424
infusion
MO03AC09 | Rocuronio, Bromuro Solucién inyectable | 475 | 485
RO3A C02 | Salbutamol Aerosol 607 | 611
R03CC02 | Salbutamol Jarabe 607 | 611
R03CC02 | Salbutamol Solucién inyectable | 608 | 616
RO3A C02 | Salbutamol Solucién para 608 | 616
inhalacién
R03CCO02 | Salbutamol Tableta 608 | 616
BO3AA Sales de hierro Gragea 84 105
B0O3AC Sales de hierro Solucién inyectable | 84 105
BO3AA Sales de hierro Solucién oral / 84 107
Jarabe
BO3AD Sales de hierro + Acido Tableta 84 109
félico
AO07CA Sales de rehidratacién oral | Polvo 32 53
JO5AEO1 | Saquinavir Capsula 261 | 323
JO5AEO1 | Saquinavir Tableta 261 | 323
NO04BDO1 | Selegilina Tableta 502 | 538
NO6ABO6 | Sertralina Cépsula / Tableta 504 | 561
NO1ABO8 | Sevofluorano Solucién para 499 | 506
inhalacién
C10AA01 | Simvastatina Tableta 134 | 169
LO4AA10 | Sirolimus Gragea 384 | 448
BO5XA02 | Sodio, bicarbonato Solucién inyectable | 86 121
B05CBO1 | Sodio, cloruro Solucién para 86 118
infusion
B0O5XA03 | Sodio, cloruro Solucién para 86 121
infusion
BO5DB Solucién dialisis peritoneal | Solucién para 86 119
infusion
BO5DB Solucién dialisis peritoneal | Solucién para 86 119
infusion
BO5DB Solucién didlisis peritoneal | Solucién para 86 119
infusion
JO6AA03 | Suero antiofidico poliva- | Solucion inyectable | 264 | 345
lente
D06BAO01 | Sulfadiazina de plata Crema 180 | 191
P0O1BD51 | Sulfadoxina + pirimet- Tableta 583 | 591
amina
AO7ECO1 | Sulfasalazina Tableta 33 56
RO7AA02 | Surfactante pulmonar Suspension estéril 609 | 624
intratraqueal

MO3ABO1 | Suxametonio Solucién inyectable | 475 | 482
LO4AX02 | Talidomida Tableta 384 | 459
L02BAO1 | Tamoxifeno Tableta 382 | 435
GO04CA02 | Tamsulosina Cépsula / Tableta 201 221
LO1AX03 | Temozolomida Cépsula 279 | 390
JO5AR03 | Tenofovir + Emtricitabina | Tableta 262 | 339
JO5AR06 | Tenofovir + Emtricitabina + | Tableta 263 | 339
Efavirenz
JO5AF07 | Tenofovir disoproxilo Tableta 262 | 332
DO1AE15 | Terbinafina Aerosol 179 | 182
DO1AE15 | Terbinafina Crema 179 | 182
D01BA02 | Terbinafina Tableta 179 | 183
GO3BAO03 | Testosterona Solucién inyectable | 200 | 213
H03BB02 | Tiamazol (Metimazol) Tableta 230 | 243
A11DAO1 | Tiamina (Vitamina B,) Solucién inyectable | 34 70
A11DAO01 | Tiamina (Vitamina B,) Tableta 34 70
SO1EDO1 | Timolol Solucién oftalmica 632 | 640
PO1AB02 | Tinidazol Ovulo / Tableta 583 | 586
vaginal
PO1ABO02 | Tinidazol Tableta 583 | 586
LO1BB03 | Tioguanina Tableta 279 | 396
NO1AF03 | Tiopental sédico Polvo para inyeccion | 499 | 507
RO3BB04 | Tiotropio bromuro Cépsula para 608 | 615
dispositivo de
inhalacion
BO1AC17 |Tirofiban Solucién inyectable | 83 96
RO7AX Tobramicina Solucién inhalatoria | 609 | 625
S01AA12 | Tobramicina Solucién oftalmica 631 | 633
S01AA12 | Tobramicina Unguento oftdlmico | 631 | 633
MO03AX01 | Toxina botulinica Polvo para inyecciéon | 476 | 483
JO7AM51 | Toxoide diftérico tetanico | Suspensiéninyect- | 265 | 353
(Toxoide diftérico + Tox- able
oide tetanico)
JO7AJ52 | Toxoide diftérico tetanico | Solucién inyectable | 265 | 350
+ Vacuna pertussis (Tox-
oide diftérico + Toxoide
tetanus + Toxoide pertus-
sis)
JO7AMO1 | Toxoide tetanico Suspension inyect- 265 | 352
able
N02AX02 | Tramadol Solucién inyectable | 500 | 520
NO02AX02 | Tramadol Solucién oral 500 | 520
LO1XC03 | Trastuzumab Polvo para inyeccion | 382 | 426
D10ADO1 |Tretinoina Crema 181 194
DO03AX11 |Trolamina Emulsiéon 179 | 187
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SO01FA06 | Tropicamida Solucién oftalmica 632 | 643
DO02AEO1 |Urea Crema / Locién / 179 | 186
Ungtliento

JO7BLO1 | Vacuna antiamarilica Solucién inyectable | 267 | 360
JO7BCO1 | Vacuna antihepatitis A Solucién inyectable | 266 | 355
JO7BCO1 | Vacuna antihepatitis B Solucién inyectable | 266 | 354
JO7AH Vacuna antimeningo- Solucién inyectable | 265 | 350

coco (Poliésido purificado

liofilizado de Neisseria

meningitis A + Poliésido

purificado de Neisseria

meningitis C)
JO7BF02 | Vacuna antipoliomielitica | Suspension 266 | 357
JO7BHO1 | Vacuna antirotavirus Suspensiéon 266 | 357
JO7BGO1 | Vacuna antirrabica Solucién inyectable | 266 | 358
JO7BKO1 |Vacuna antivaricela Solucién inyectable | 267 | 360
JO7ANO1 |Vacuna BCG Solucién inyectable | 266 | 354
JO7CAO05 |Vacuna pentavalente viral | Suspension inyect- 267 | 361

(Antigeno de superficie del | able

virus Hepatitis B + Toxoide

diftérico + Toxoide tetanico

+ Toxoide pertusis)
JO7BD52 | Vacuna triple viral Polvo para inyecciéon | 266 | 356

(Parotiditis-Sarampion-

Rubedla)
JO7AL Vacunas antineumococo | Solucién inyectable | 265 | 351
JO5AB14 | Valganciclovir Tableta 261 | 322
JO1XA01 |Vancomicina Polvo para inyecciéon | 258 | 298
HO1BAO1 | Vasopresina Solucién inyectable | 229 | 231
NO6AX16 | Venlafaxina Capsula / Tableta 505 | 564
LO1CAO1 |Vinblastina Solucién inyectable | 380 | 403
LO1CA02 | Vincristina Polvo para inyeccion | 380 | 404
LO1CA02 | Vincristina Solucién inyectable | 380 | 404
BO5XC Vitaminas liposolubles Solucién inyectable | 86 123
BO1AA03 | Warfarina Tableta 83 87
JO5AF01 | Zidovudina Capsula 261 | 328
JO5AF01 | Zidovudina Solucién Inyectable | 261 | 328
JO5AF01 | Zidovudina Solucién oral 261 | 328
JO5AF01 | Zidovudina Tableta 261 | 328
JO5AR01 | Zidovudina + Lamivudina | Tableta 262 | 337
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CONSTITUCION DELAREPUBLICA DEL ECUADOR
Seccién Segunda
Salud

Art. 359.- El Sistema Nacional de Salud comprendera las instituciones,
programas, politicas, recursos, acciones y actores en salud; abarcara todas las
dimensiones del derecho a la salud; garantizara la promocion, prevencion,
recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciara la participacion
ciudadana y el control social.

Art. 360.- El Sistema garantizard, a través de las instituciones que lo conforman,
la promocién de la salud, prevencién y atencion integral, familiar y comuni-
taria, con base en la atencion primaria de salud; articulara los diferentes niveles
de atencidn; y promovera la complementariedad con las medicinas ancestrales
y alternativas.

La red publica integral de salud serd parte del sistema nacional de salud y
estard conformada por el conjunto articulado de establecimientos estatales,
de la seguridad social y con otros proveedores que pertenecen al Estado, con
vinculos juridicos, operativos y de complementariedad.

Art. 361.- El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica nacional de salud, y
normard, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector.

Art. 362.- La atencion de salud como servicio publico se prestard a través
de las entidades estatales, privadas, auténomas, comunitarias y aquellas que
ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios
de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento
informado, el acceso a la informacién y la confidencialidad de la informacion
de los pacientes.

Los servicios publicos estatales de salud seran universales y gratuitos en todos
los niveles de atencion y comprenderan los procedimientos de diagndstico,
tratamiento, medicamentos y rehabilitacion necesarios.

Art. 363.- El Estado serd responsable de:

Numeral 7 “Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializaciéon y promover la produccion
nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que respondan a las nece-
sidades epidemioldgicas de la poblacién. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales.”
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LEY ORGANICA DE SALUD
Ley N° 2006-67

CAPITULOI
Del registro sanitario

Art. 137.- Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados, aditivos
alimentarios, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos
biolégicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopa-
ticos y productos dentales, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagnostico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacién, expor-
tacion comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban
en donacion.

Las donaciones de productos sujetos a registro sanitario se someteran a la
autorizacion y requisitos establecidos en el reglamento que para el efecto dicte
la autoridad sanitaria nacional.

Art. 138.- La autoridad sanitaria nacional a través de su organismo compe-
tente, Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, quien ejercerd sus funciones en forma desconcentrada, otorgara,
suspendera, cancelara o reinscribira el certificado de registro sanitario, previo
el cumplimiento de los tramites, requisitos y plazos sefialados en esta Ley y sus
reglamentos, de acuerdo a las directrices y normas emitidas por la autoridad,
sanitaria nacional, la misma que fijara el pago de un importe para la inscripcion
y reinscripcion de dicho certificado de registro sanitario, cuyos valores estaran
destinados al desarrollo institucional, que incluird de manera prioritaria un
programa nacional de control de calidad e inocuidad post registro.

La autoridad sanitaria nacional, ejercerd control administrativo, técnico y
financiero del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez y evaluara anualmente los resultados de la gestion para los fines
pertinentes.

El informe técnico analitico para el otorgamiento del registro sanitario, asi
como los analisis de control de calidad post registro, deberan ser elaborados
por el instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente
acreditados por el organismo competente, de conformidad con la normativa
aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del importe establecido
por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 139.- El registro sanitario tendrd vigencia de cinco afios, contados a partir
de la fecha de su concesion. Todo cambio de la condicion en que el producto
fue aprobado en el registro sanitario debe ser notificado obligatoriamente a la
autoridad sanitaria nacional a través del Instituto Izquieta Pérez y, dard lugar al
procedimiento que sefale la ley y sus reglamentos.

Para el trémite de registro sanitario no se considerara como requisito la patente
de los productos.

El registro sanitario de medicamentos no da derecho de exclusividad en el uso
de la férmula.

Art. 140.- Queda prohibida la importacion, exportacion, comercializaciéon y
expendio de productos procesados para el consumo humano que no cumplan
con la obtencién previa del registro sanitario, salvo las excepciones previstas
en esta Ley.
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Art. 141.- El registro sanitario sera suspendido o cancelado por la autoridad
sanitaria nacional a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, en cualquier tiempo si se comprobase que el
producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones estable-
cidos en esta Ley y sus reglamentos o cuando el producto pudiere provocar
perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones sefialadas en esta Ley.

En todos los casos, el titular del registro o la persona natural o juridica respon-
sable, debera resarcir plenamente cualquier dano que se produjere a terceros,
sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.

Art. 142.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de sus organismos compe-
tentes, realizara periddicamente controles pos registro de todos los productos
sujetos a registro sanitario mediante toma de muestras para analisis de control
de calidad e inocuidad, sea en los lugares de fabricacion, almacenamientos,
transporte, distribucién o expendio. Realizard ademas inspecciones a los esta-
blecimientos. Si detectare que alguna entidad comercial o industrial usare un
numero de registro sanitario no autorizado para ese producto, la autoridad
sanitaria nacional suspenderd la comercializacién del o los productos, sin
perjuicio de las sanciones de ley.

Art. 143.- La publicidad y promocién de los productos sujetos a registro
sanitario debera ajustarse a su verdadera naturaleza, composicién, calidad u
origen, de modo tal que se evite toda concepcién errénea de sus cualidades o
beneficios, lo cual serd controlado por la autoridad sanitaria nacional.

Se prohibe la publicidad por cualquier medio de medicamentos sujetos a
venta bajo prescripcion.

Art. 144.- La Autoridad Sanitaria Nacional podra autorizar la importacion de
medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos, bioqui-
micos y de diagndstico no inscritos en el registro sanitario, en casos de emer-
gencia sanitaria o para personas que requieren tratamientos especializados no
disponibles en el pais, asi como para fines de investigacion clinica humana,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto. Los medi-
camentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y
de diagnostico autorizados seran los especificos para cada situacion.

CAPITULO I
De los medicamentos

Art. 153.- Todo medicamento debe ser comercializado en establecimientos
legalmente autorizados.

Para la venta al publico se requiere de receta emitida por profesionales facul-
tados para hacerlo, a excepcion de los medicamentos de venta libre, clasifi-
cados como tales con estricto apego a normas farmacoldgicas actualizadas, a
fin de garantizar la seguridad de su uso y consumo.

Art. 154.- E| Estado garantizara el acceso y disponibilidad de medicamentos de
calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la salud publica sobre los
econdmicos y comerciales.

Promoverd la produccién, importacion, comercializacion, dispensacion y
expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de confor-
midad con la normativa vigente en la materia. Su uso, prescripcion, dispensa-
cion y expendio es obligatorio en las instituciones de salud publica.
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Art. 155.- Los medicamentos en general, incluyendo los productos que
contengan nuevas entidades quimicas que obtengan registro sanitario
nacional y no sean comercializados por el lapso de un afio, seran objeto de
cancelacién de dicho registro sanitario.

Art. 156.- La autoridad sanitaria nacional autorizara la importacion de medica-
mentos en general, en las cantidades necesarias para la obtencién del registro
sanitario de conformidad con lo previsto en el reglamento correspondiente.

Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizara la calidad de los medica-
mentos en general y desarrollard programas de farmacovigilancia y estudios
de utilizacién de medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de
SU USO y consumo.

Ademas realizara periédicamente controles pos registro y estudios de utiliza-
cion de medicamentos para evaluar y controlar los estandares de calidad, segu-
ridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan
dichos estandares, falsifiquen o adulteren los productos farmacéuticos.

Art. 158.- El desarrollo, la produccién, manipulacién, uso, almacenamiento,
transporte, distribucion importacién, comercializaciéon y expendio de
productos nutraceuticos, sera permitido cuando se demuestre técnica y cien-
tificamente ante la autoridad sanitaria nacional, su seguridad para el consu-
midor y el ambiente. El registro y control sanitarios de estos productos se suje-
tard a las regulaciones vigentes para medicamentos.

Art. 159.- Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la fijacién, revision y
control de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a través
del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de
Uso Humano, de conformidad con la ley.

Se prohibe la comercializacion de los productos arriba sefalados sin fijacién o
revisién de precios.

Art. 160.- Para efectos de la fijacion y revision de precios de los medicamentos
de uso y consumo humano, los gastos de publicidad y promocién serén regu-
lados de conformidad con la ley y la normativa vigente, para que no afecten al
acceso a los medicamentos y a los derechos de los consumidores.

Art. 161.- Para la fijacion y revision de precios de medicamentos importados,
se considerara el precio en el puerto de embarque (FOB) del pais de origen del
producto, el mismo que no podra ser superior a los precios de venta al distri-
buidor o mayorista del pais de origen.

Art. 162.- Los precios de venta al publico deben estar impresos en los envases
de manera que no puedan ser removidos. Se prohibe alterar los precios o
colocar etiquetas que los modifiquen.

Art. 163.- Los laboratorios farmacéuticos, distribuidoras farmacéuticas,
casas de representacién de medicamentos, dispositivos médicos, productos
dentales, reactivos bioquimicos y de diagnéstico, en las ventas que realicen
a las instituciones publicas descontaran un porcentaje no inferior al 15% del
precio de venta a farmacia.

CAPITULOV
De los establecimientos farmacéuticos

Art. 166.- Las farmacias deben atender al publico minimo doce horas diarias,
ininterrumpidas y cumplir obligatoriamente los turnos establecidos por la
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Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren obligatoriamente para su funcio-
namiento la direccion técnica y responsabilidad de un profesional quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien brindara atencién farmacéu-
tica especializada.

Los botiquines estaran a cargo de personas calificadas y certificadas para el
manejo de medicamentos. La autorizacion para su funcionamiento es transi-
toria y revocable.

La autoridad sanitaria nacional implementard farmacias y botiquines insti-
tucionales, debidamente equipados, en todas sus unidades operativas de
acuerdo al nivel de complejidad.

Art. 167.- La receta emitida por los profesionales de la salud facultados por
ley para hacerlo, debe contener obligatoriamente y en primer lugar el nombre
genérico del medicamento prescrito.

Quién venda informara obligatoriamente al comprador sobre la existencia de
medicamento genérico y su precio.

No se aceptardn recetas ilegibles, alteradas o en clave.

Art. 168.- Son profesionales de la salud humana facultados para prescribir
medicamentos, los médicos, odontélogos y obstetrices.

Art. 169.- La venta de medicamentos al publico al por menor sélo puede reali-
zarse en establecimientos autorizados para el efecto.

Art. 170.-Los medicamentos, para su venta deben cumplir con los siguientes
requisitos.

a) Estar debidamente identificados y etiquetados, sin alteraciones ni
enmiendas;

b) Contener en sus etiquetas el nimero de registro sanitario nacional, el
precio de venta al publico y la fecha de expiracion;

9] No estar caducados;

d) No provenir de instituciones de servicio social, de programas sociales
estatales, de donaciones o ser muestras médicas.

e) No haber sido introducidos clandestinamente al pais;

f) No ser falsificados o adulterados; y,

9) No tener colocados elementos sobre las etiquetas que impidan la visi-
bilidad de la informacién del producto, incluidas las que contienen los
precios.

Art. 171.- Es prohibida la venta de medicamentos que contengan sustancias
psicotrépicas y estupefacientes que no cuenten con receta emitida por profe-
sionales autorizados para prescribirlas. Cuando se requiera la prescripcion y
venta de medicamentos que contengan estas sustancias, se realizara conforme
a las normas emitidas por la autoridad sanitaria nacional y la Ley de Sustancias
Estupefacientes y Psicotrdpicas.

Art. 172.- En las farmacias y botiquines no se podra ofrecer o dar consulta
médica, obstétrica, y odontoldgica, aplicar tratamientos, realizar toma de
muestras ni tener laboratorios clinicos.

Art. 173.- Todo establecimiento farmacéutico debe contar con la responsabi-
lidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéu-
tico, quien puede tener bajo su responsabilidad técnica uno o mas estableci-
mientos farmacéuticos, de conformidad con lo que establezca el reglamento.
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El reglamento de aplicacion de esta Ley normara lo relacionado a este servicio,
en los lugares en donde no existan suficientes profesionales ni estableci-
mientos farmacéuticos.

Art. 174.- Se prohibe a los expendedores de farmacias recomendar la utiliza-
cion de medicamentos que requieran receta médica o cambiar la sustancia
activa prescrita, sin la autorizacién escrita del prescriptor.

Art. 175.- Sesenta dias antes de la fecha de caducidad de los medicamentos,
las farmacias y botiquines notificaran a sus proveedores, quienes tienen la obli-
gacion de retirar dichos productos y canjearlos de acuerdo con lo que esta-
blezca la reglamentacion correspondiente.

Art. 176.- Los medicamentos caducados referidos en el articulo anterior
deben ser destruidos y eliminados por el fabricante o importador, conforme
a los procedimientos establecidos por la autoridad sanitaria nacional y bajo
su supervision.
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LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
Ley No. 80. Registro Oficial No. 670 de 25 de Septiembre del 2002

DE LOS MEDICAMENTOS E INSUMOS

Art. 28.-El Ministerio de Salud Publica, con el apoyo del Consejo Nacional de
Salud, dispondra las medidas que permitan garantizar la disponibilidad de
medicamentos esenciales e insumos en el pais.

Promovera la produccién nacional y garantizara el uso de productos gené-
ricos y organizara instancias y procesos de provision comun de los mismos, de
acuerdo con el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que se elaborara
segun la nomenclatura internacional aprobada por la Organizacién Mundial
de la Salud, el mismo que sera de aplicacién obligatoria por las entidades
del sector, con resguardo de su calidad, seguridad y eficacia y al menor costo
posible.
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REGLAMENTO DE LA LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
Decreto Ejecutivo No. 3611. R.O. No. 09 de 28 de Enero del 2003

Art. 41.- De la Comisién de Medicamentos e Insumos.- La comisién esta
conformada por delegados técnicos de las entidades del sistema con poder
de decisién, sin vinculacién con las empresas farmacéuticas nacionales o
internacionales y con formacion o experiencia en: farmacologia, salud publica,
clinica, quimica, farmacia o administracion de programas de medicamentos e
insumos. En el estatuto interno, que debera ser aprobado por el Directorio, se
definird el nimero de sus integrantes, la regularidad de sus reuniones y demds
aspectos que faciliten su funcionamiento.

Art. 42.- De las funciones de la Comisién de Medicamentos e Insumos.- La
comision cumplird las siguientes funciones:

a) Elaborar y actualizar el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos y su
registro terapéutico, de conformidad con las normas vigentes;

b) Proponer los lineamientos de las politicas nacionales de medicamentos
basicos y de insumos al Pleno;

Q) Brindar a las instituciones del sector, apoyo técnico sobre aspectos espe-
cificos relacionados con su especialidad; y,

d) Las demas que el Pleno del Consejo, el Directorio o el Presidente le asignen.
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LEY DE PRODUCCION, IMPORTACION, COMERCIALIZACION
Y EXPENDIO DE MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO
Ley No. 2000-12
CODIFICACION RO 162 09-12-2005

EL CONGRESO NACIONAL

Considerando:

. Que es obligacidn constitucional del Estado el derecho a la salud;

. Que es deber del Estado velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, asi como procurar que lleguen a la poblacién a bajo
costo;

. Que es indispensable establecer los mecanismos de proteccién real y
eficaz al consumidor para impedir abusos;

. Que el Estado debe promover el desarrollo de un mercado de medica-
mentos genéricos asi como su promocion en la poblacién ecuatoriana;

. Que debe establecerse en el pais un mecanismo seguro para la conce-

sion de los certificados de homologacion del registro sanitario de medi-
camentos genéricos drogas, insumos o dispositivos médicos producidos
en el exterior; y;

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales expide la siguiente:

CAPITULOI
Titulo preliminar

Art. 1.- El Estado promovera la produccién importacién comercializacion y
expendio de medicamentos genéricos de uso humano.

Art. 2.- Para efecto de esta ley, debe entenderse como medicamentos gené-
ricos aquellos que se registran y emplean con la Denominacién Comun Inter-
nacional (DCI) del principio activo, propuesta por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) o en su ausencia con una denominacién genérica convencional
reconocida internacionalmente cuya patente de invencién haya expirado. Esos
medicamentos deberan mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia
requeridos para los de marca.

CAPITULOII
Del control de precios

Art. 3.- Los precios de los medicamentos al consumidor seran establecidos por
el Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso
Humano.

Para el efecto créase el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso Humano, adscrito al Ministerio de Salud Publica, con
sede en la ciudad de Quito, y jurisdiccion en todo el territorio nacional, que
estard integrado por los siguientes miembros:

Art. 4.- Los precios a que se refiere el articulo anterior seran establecidos dentro
de un plazo improrrogable de quince (15) dias so pena de destitucion en caso
de incumplimiento. El margen de utilidad por producto para el fabricante o
importador no excedera de un veinte por ciento (20%); el de comercializacion
para las distribuidoras del diez por ciento (10%) por producto y para los estable-
cimientos de experiencia al publico de maximo un veinte por ciento (20%) para
los productos de marca; y del veinte y cinco por ciento (25%) para los medica-
mentos genéricos.
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Art. 5.-El Ministerio de Salud Publica controlara a través del Director General
de Salud y las direcciones provinciales de salud, que los precios de venta al
publico no excedan a los establecimientos por el Consejo Nacional de Fijacion
y Revision de Precios de Medicamentos de Uso Humano.

CAPITULO Ill
De la adquisicion de los medicamentos genéricos

Art. 6.- Las entidades del sector publico que tengan a su cargo prestaciones y
programas de salud, estan obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos
genéricos, de acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos que sera
elaborado por el Consejo Nacional de Salud con las siguientes caracteristicas
para sus beneficiarios con las siguientes excepciones:

a. Casos de medicamentos especiales que no consten en el Cuadro Nacional
de Medicamentos Bésicos.

b. Cuando el medicamento de marca de similar calidad, se ofrezca a menor
precio que el medicamento genérico; y,

c.  Encaso de emergencia sanitaria debidamente declarada por el Ministerio
de Salud Publica, y/o las razones de fuerza mayor que no permitan conse-
guir el respectivo medicamento genérico.

Salvo los casos de emergencia médica en que las entidades podran adquirir sin
limitacién alguna, las excepciones para adquirir medicamentos de marca en
cantidades importantes por parte de las entidades del sector publico deberan
ser previamente autorizadas por la autoridad de salud inmediata superior.

Art. 7.- Derogado por la Ley Orgdnica de Contratacion Publica

CAPITULO VI
De la promocion

Art. 12.- El Consejo Nacional de Salud elaborara y publicara periédicamente
el Registro Terapéutico Nacional que debera ser actualizado permanente-
mente y contendra la descripcién de todos los medicamentos genéricos, tanto
nacionales como importados, cuyo consumo esté autorizado en el pais, con la
descripcion de sus propiedades, su denominacién genérica y sus equivalentes
de marca.

Art. 13.- El Ministerio de Salud Publica difundird permanentemente el Registro
Terapéutico Nacional entre los profesionales de la medicina y el personal que
labore en establecimientos farmacéuticos. Con la colaboracién de los medios
de comunicacién colectiva realizard campaiias de difusién sobre las ventajas
que esta ley implica para los consumidores.

Art. 14.- En el desempeio de sus labores en hospitales, clinicas, dispensarios,
consultorios publicos y privados, los profesionales de la salud, tienen la obli-
gacién de prescribir en sus recetas el nombre del medicamento de marca y el
genérico respectivo. Se exceptuan los casos de emergencia médica.

Art. 15.- Los establecimientos autorizados para la comercializacién y venta al
publico de medicamentos de uso humano, estan obligados a ofrecer en venta
el equivalente genérico del farmaco de marca solicitado por el usuario.

Art.16.- Los laboratorios farmacéuticos nacionales, deberan producir al menos
el veinte por ciento de medicamentos genéricos de acuerdo a su especialidad.

Art. 17.- Se prohibe cualquier forma de propaganda negativa directa o directa
sobre medicamentos genéricos.
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Art. 18.- Concédase accion popular para denunciar el incumplimiento de las
disposiciones contenidas en esta ley. Su control correspondera a la Direccion
General de Salud Publica, a través de los organismos seccionales correspon-
dientes. Los valores recaudados por concepto de multas, seran destinados a
promocionar el uso de medicamentos genéricos.

CAPITULOVII
INFRACCIONES Y SANCIONES

Art. 19.- Las personas naturales o representantes de personas juridicas que
produzcan medicamentos genéricos o de marca que no cumplan con las
normas de calidad, cantidad y eficacia terapéutica, seran sancionados con la
pena de seis (6) meses a un (1) ano y con multa de quince mil (15.000) délares
de los Estados Unidos, segun corresponda la gravedad, de la infraccion. En
caso de reincidir se dispondra la suspension del permiso de funcionamiento
del laboratorio o establecimiento por el lapso de un (1) afio, sin perjuicio de las
acciones penales a que hubiere lugar.

Art. 20.- El proveedor que dolosamente importe medicinas que no retnan las
normas de calidad, cantidad, eficacia y seguridad, seran reprimidos con prision
de seis (6) meses a un (1) ano y con multa de quince mil (15.000) délares de los
Estados Unidos, y no podra volver a intervenir en la celebracion de contratos
de suministros de medicina de uso humano con entidades pertenecientes al
sector publico y privado.

Art. 21.- Seran sancionados con prisién de un (1) mes a un (1) ano y multa de
quince (15.000) ddlares de los Estados Unidos, quienes vendan, adquieran o
reciban a nombre de entidades del sector publico, medicinas cuya fecha de
expiracion sea menor a un (1) ano contado a partir de su recepcion, excepto
productos que por su naturaleza se degradan.

Art. 22.- El Ministro de Salud Publica, sancionara al Director del Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, o a quien
hiciere sus veces, con un (1) mes sin sueldo, en caso de que no dicte la resolu-
cién a la que se refiere el articulo 10 de esta ley, dentro del plazo previsto. En
caso de reincidencia, la sancién serd de dos (2) meses sin sueldo. Si la reitera-
cion fuere por tercera ocasion, la sancién sera la destitucion del cargo.

Art. 23.- Los profesionales de la salud que incumplan con lo dispuesto en
el articulo 14 de esta ley, seran sancionados con multa de veinticinco (25) a
cincuenta (50) ddlares de los Estados Unidos. En caso de reincidencia, la multa
serd el doble de la impuesta la primera vez. Si el incumplimiento de tal obliga-
cién fuere por tercer ocasion, | sancion sera la suspension del ejercicio de la
profesién por el lapso de treinta (30) a noventa (90) dias, sanciones que seran
impuestas por el Ministerio de Salud Publica previo informe del Tribunal de
Honor de los respectivos colegios médicos.

Art. 24.- Seran sancionados con multa de cincuenta (50) a quinientos (500)
dodlares de los Estados Unidos, los propietarios de establecimientos farma-
céuticos, representantes de personas juridicas que se dediquen a | comercia-
lizacién de farmacos que no mantengan en existencia el equivalente gené-
rico de los medicamentos de marca que soliciten los usuarios, salvo aquellos
que no se comercialice en el pais, o no consten en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Baésicos. En caso de reincidencia, la multa sera el doble de
la impuesta la primera vez. Si incurriere serd la suspension del permiso de
funcionamiento del local por (6) meses.

Art. 25.- Seran sancionados con prision de seis (6) meses a dos (2) afios y
multa de dos mil (2.000) adiez mil (10.000) délares de los Estados Unidos, los
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representantes o administradores de establecimientos farmacéuticos, labo-
ratorios nacionales y extranjeros, proveedores de medicina, tanto de marca
como genéricos; que elevaren el precio de venta sobre los precios oficialmente
fijados y el margen de utilidad establecido oficialmente fijados y el margen de
utilidad establecido por el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios
de Medicamentos de Uso Humano. El Director General de Salud exigira el
cumplimiento de los precios oficiales de venta al publico y hara publica su
resolucion, a costa de los infractores. En caso de reincidencia la multa sera el
doble de la que le hubiere sido impuesta | primera vez y la clausura definida del
establecimiento que hubiere motivado el alza o la suspension del permiso de
importacion en su caso.

Art. 26.- Seran sancionados con multa de dos mil (2.000) a diez mil (10.000)
dolares de los Estados Unidos, quienes incumplieren lo dispuesto en los arti-
culos 15y 17 de esta ley. En caso de reincidencia la multa sera el doble de la
que le hubiere sido impuesta la primera vez y si es por tercer vez, la clausura
del local farmacéutico.

Art. 27.- Sera sancionado con prision de seis (6) meses a dos (2) afos todo
acuerdo fraudulento entre productores y/o vendedores de medicinas de uso
humano, tendiente a perjudicar al consumidor y producir un incremento injus-
tificado de precio.

Art. 28.- La facultad resolutiva y sancionadora contemplada en esta ley, en
materia administrativa la tendra el Ministro de Salud Publica y el Director
General de Salud, quienes podran delegar a los directores provinciales de
salud.
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REGLAMENTO DE APLICACION DE LA LEY DE PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y EXPENDIO
DE MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO
Decreto N° 392

Gustavo Noboa Bejarano
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Considerando:

Que el articulo 42 de la Constitucién Politica de la Republica garantiza el
derecho a la salud;

Que el Registro Oficial N° 59, del 17 de abril del 2000, se publicé la Ley de
Produccién, Importacién, Comercializaciéon y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano;

Que es necesario expedir normas reglamentarias que permitan la aplicaciéon de
la referida ley, en armonia con el ordenamiento juridico vigente; y.

En ejercicio de la atribucion que le confiere el numeral 5 del articulo 171 de la
Constitucion Politica de la Republica resuelve:

APLICACION DE LA LEY DE PRODUCCION, IMPORTACION, COMERCIA-
LIZACION Y EXPENDIO DE MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO

CAPITULO |
Glosario

Art. 1.- (Reformado por los Arts. 1y 2 del D.E. 1134-A.R.0. 266, 14-112001).- Para
efectos de aplicacion de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano y de este reglamento,
las palabras contenidas en tales textos juridicos, seran entendidas de confor-
midad con la siguiente definicion.

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, CNMB.-(Sustituido por el Art.
1 del D.E. 1134 R.O. 266, 141I-2001).- Es la lista de medicamentos esenciales,
designados con sus nombres genéricos (DCI) o a falta de estos con los nombres
USAN, BAN u otra denominacién reconocida internacionalmente, que la elabo-
rard el Consejo Nacional de Salud, CONASA, a través de la Comisién Nacional
de Farmacologia.

Distribuidor.- Es la persona natural o juridica que recibe los productos del
fabricante o importador para comercializarlos directamente a farmacias,
clinicas, hospitales, botiquines populares u otras instituciones que adquieran
productos al por mayor.

Establecimiento de Expendio: Se entendera como tal a todo aquel que recibe
los productos del fabricante, importador o distribuidor, para ofrecerlos direc-
tamente al publico.

Fabricante.-Se tendré por tal al productor nacional o extranjero que elabore
los productos en territorio ecuatoriano para comercializarlos a través de distri-
buidores o para vender directamente a farmacias, clinicas, hospitales, boti-
quines populares u otras instituciones que adquieran productos al por mayor.

Importador.- Es la persona natral o juridica, nacional o extranjera, que importa
los productos para su comercializacién en el Ecuador.
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Margen de comercializacion.- Esta compuesto por el gasto de operacion mas
la utilidad correspondiente.

Margen de utilidad: Corresponde a la ganancia que obtendra el fabricante
o importador, luego de descontar del precio de venta al distribuidor o esta-
blecimiento de expendio, los costos de produccion o importacién y gastos de
operacion, de conformidad con lo establecido en el Art. 4 de la Ley de Produc-
cion, Importacion, Comercializacién y Expendio de Medicamentos Genéricos
de Uso Humano, y de la resolucién del Consejo.

Medicamento nuevo: Aquel medicamento que no ha sido registrado o lanzado
al mercado (en un pais determinado), con fines médicos, incluyendo nuevas
sales o ésteres de una substancia activa, nuevas combinaciones fijas de substan-
cias o nuevas presentaciones que ya estan en el mercado, siempre que sus indi-
caciones de uso, modo de administracién o formulacién hayan sido cambiadas.

Medicamentos Exclusivos.- (Aiadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O 266
14-11-2001).- Los que no tienen competidores en el marco nacional segun las
caracteristicas de su principal actividad farmacoldgica, forma farmacéutica y
concentracion por unidad posoldgica, al momento que se requiere.

Medicamentos Huérfanos.- (Aiiadido por el Art. 2 del D.E. 113-A, R.O. 266,
14-11-2001).- Son aquellos que constando en el CNMB son fabricados por
biotecnologia o por complejos procesos de tecnologia farmacéutica, son
vendidos a precios elevados, generalmente tienen un solo fabricante a nivel
mundial, no expenden en calidad de genéricos, y su abastecimiento es dificil.

Calidad.- (Aiadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266. 14-11-2001).- De un
medicamento es el conjunto de atributos y propiedades que determinan: su
identidad, pureza, potencia, propiedades fisicas, quimicas, biolégicas y de
proceso de fabricacién que influyen en su aptitud para producir el efecto fisio-
farmacolégico que se espera. Estos parametros deben asegurar tres caracteris-
ticas fundamentales del medicamento: eficacia, seguridad, estabilidad.

Emergencia Médica.- (Afadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266 14-II-
2001).- Se considera como tal todos los casos de afectacion violenta de la salud
de una persona o grupo de personas que demanda la aplicacién inmediata de
ciudadanos médicos para su recuperacion.

Emergencia Sanitaria.- (Ahadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-II-
2001).- Son los desequilibrios en la salud de una comunidad determinados por
problemas de higiene, salubridad, contaminacién ambiental, desastres natu-
rales o sociales, eliminacion o falta de cuidados basicos.

CAPITULO Il
Del control de precios
REFORMADO MEDIANTE DECRETO EJECUTIVO No.777 PUBLICADO EN EL
REGISTRO OFICIAL suplemento No.460 de 01-06-2011

CAPITULOI

Articulo 1.- Objeto y dmbito.- El presente Reglamento tiene como finalidad
regular los procedimientos para la fijacién, revisiéon y control de los precios de
los medicamentos de uso humano, que se comercializan dentro del territorio
ecuatoriano, por parte de productores, importadores, distribuidores, comercia-
lizadores y expendedores de medicamentos.

Articulo 2.- El Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medica-
mentos de uso humano fijard y revisara los precios de los medicamentos, a
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peticién del solicitante o de oficio, para su comercializacién y venta en todo el
territorio nacional, de conformidad a la ley y este Reglamento General.

La fijacién y revision de los precios de los medicamentos constituye requisito
fundamental previo a su comercializacién en todo el territorio nacional.

La fijacidn y revisién de precios de oficio sélo procederd bajo los términos
dispuestos en este Reglamento General.

Articulo 3.- Se considera medicamento de uso humano al senalado en la Ley
Organica de Salud.

Articulo 4.- El Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medica-
mentos de uso humano, estara conformado de la siguiente manera:

La Ministra o el Ministro de Salud Publica o su delegado o delegada perma-
nente, quien lo presidira y tendré voto dirimente;

La Ministra o el Ministro de Industrias y Productividad o su delegado o dele-
gada permanente;

Ministerio de Coordinacién de Desarrollo Social; y,

La Ministra o el Ministro Coordinador de la Produccién, Empleo y Competiti-
vidad o su delegado o delegada permanente.

El delegado o delegada técnico del Ministerio de Salud Publica hara las veces
de Secretario o Secretaria del Consejo y coordinara la Secretaria del Consejo y
el Comité Técnico de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos.

Los miembros del Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medi-
camentos de uso humano serdn convocados por el Secretario o Secretaria del
Consejo, a pedido del Presidente o Presidenta del Consejo, o de por lo menos
dos de sus miembros con voz y voto.

El Consejo para fundamentar sus decisiones podra convocar a otras personas
e instituciones publicas o privadas y de la sociedad civil, quienes participaran
en las sesiones del Consejo sélo con voz informativa. Sus criterios no seran
vinculantes.

Articulo 5.- Son atribuciones del Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de
Precios de Medicamentos de uso humano las siguientes:

. Resolver, sobre la base de los informes técnicos, las solicitudes de fijacion
y revision de precios, en un plazo maximo de 15 dias contados a partir
de su admision a trdmite, so pena de destitucion en caso de incumpli-
miento. Este plazo podra suspenderse en los casos establecidos en el
articulo 115 numeral 5 del Estatuto del Régimen Juridico y Administra-
tivo de la Funcién Ejecutiva (ERJAFE);

. Determinar el régimen de fijacion y revision de precios aplicable para los
medicamentos de uso y consumo humano con mismo principio activo,
concentracion y forma farmacéutica, conforme la informacién propor-
cionada por el Ministerio de Salud Publica y la Autoridad Ecuatoriana
de la Competencia y con sujecion a las disposiciones contenidas en este
Reglamento General y normativa aplicable;

. Emitir actos, hechos y resoluciones para la ejecucion de las politicas de fija-
cion y revision de precios de medicamentos de uso y consumo humano,
asi como para el cabal cumplimiento de las disposiciones contenidas en
este Reglamento;

. Verificar la veracidad de la informacién proporcionada por los solicitantes;

. Requerir informacién que considere necesaria para el ejercicio de sus atri-
buciones y de las disposiciones establecidas en este Reglamento General;
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. Resolver los reclamos y recursos de reposicion que se presenten contra
las resoluciones de fijacion, revisién y negacion de precios, los mismos
que seran tramitados conforme lo establece el ERJAFE; y,

. Calificar en calidad de veedores, conforme al instructivo que se dicte para
el efecto, a las organizaciones de la sociedad civil, juridicamente consti-
tuidas y que tengan por lo menos 5 afos de experiencia demostrada en
medicamentos, sin conflictos de interés y cuyo trabajo se enmarque en
la promocion del acceso a medicamentos.

Articulo 6.- La sesion del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de uso humano, se instalara con la presencia de al menos tres
de sus miembros con voz y voto.

Articulo 7.- El Consejo para su correcto funcionamiento contard con una
Secretaria Administrativa y con un Comité Técnico de Fijacion y Revision de
Precios de Medicamentos.

Las funciones de la Secretaria son las siguientes:

. Integrar y coordinar el Comité técnico conjuntamente con los demds
delegados de las otras instituciones;

. Receptar las solicitudes de fijacion y revision de precios de medica-
mentos de uso humano dirigidas al Consejo

. Suscribir los informes sobre las solicitudes de fijacién y revision de

precios que se le presenten, para conocimiento y resolucién del Consejo,
en el plazo que establece el articulo 4 de la Ley;

. Convocar, por disposicion del Presidente, a las sesiones del Consejo.
La convocatoria contendra el orden del dia y se adjuntard, copia de las
solicitudes de fijacion y revision de precios que se vayan a conocer y los
informes respectivos; y,

. Cumplir, en forma obligatoria, las demas funciones que le asigne el
Consejo y el Presidente.

El comité técnico estara integrado por delegados técnicos de los siguientes
Ministerios que conforman el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de
Precios de Medicamentos de uso humano.

Tanto los integrantes del Consejo como los de la Secretaria y el Comité Técnico,
acreditaran experiencia en los temas materia de este Reglamento y presen-
taran una declaracion juramentada anualmente en la que conste la inexis-
tencia de actuales conflictos de interés.

Articulo 8.- El Comité Técnico Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos
tendré entre sus atribuciones, las siguientes:

Receptar y tramitar, con sujecion a este Reglamento, a través del Secretario del
Consejo, las solicitudes de fijacion y revision de precios de medicamentos de
uso humano dirigidas al Consejo;

Analizar y verificar a través del Secretario del Consejo, en un término maximo
de 5 dias, el cumplimiento en cuanto a forma de los requisitos establecidos
en el presente Reglamento. En caso de verificar que la solicitud presentada no
retne los requisitos y documentos requeridos, dispondra que el interesado
o interesada los complete en el plazo maximo de 10 dias, con indicacién de
que si no lo hiciere se entendera que ha desistido de tal solicitud y ordenara
el archivo del tramite. Si la documentacion esta completa, se la admitira a
tramite y a partir de este momento comenzara a contar el plazo de los 15 dias
dispuestos en el articulo 4 de la Ley de Produccién, Importacién, Comercializa-
cion y Expendio de Medicamentos de Uso Humano;
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Evaluar las solicitudes admitidas a tramite y elaborar el correspondiente
informe en un plazo méaximo de cinco dias. Este informe contendra los resul-
tados de las evaluaciones, asi como recomendaciones y conclusiones técnicas,
juridicas y econdémicas que deberdn ser presentadas por sus miembros al
Consejo; y,

Resolver a través del Secretario del Consejo, los demas temas administrativos
y en general, cumplir en forma obligatoria, con las demas atribuciones que le
asigne el Consejo.

Articulo 9.- El Consejo a través de su Secretario o Secretaria, deberd publicar
en la pagina WEB del Ministerio de Salud Publica, asi como en la del Ministerio
de Industrias y Productividad todas sus resoluciones de caracter general rela-
cionadas con la fijacién y revision de precios, y los precios fijados o notificados
por medicamento y presentacion. No se podra publicar ninguna informacion
catalogada de confidencial por el Consejo en concordancia con el marco juri-
dico vigente y que pueda afectar a las diferentes industrias en cuanto a sus
estrategias comerciales y de produccién.

CAPITULOII
DE LOS REGIMENES DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS
DE LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Articulo 10.- Los regimenes de fijacion y revision de precios de medicamentos
de uso humano que contempla el presente reglamento son:

. Régimen Regulado;
. Régimen Vigilado; y,
. Régimen de Fijacién Directa.

CAPITULO NI
NORMAS PARA LA FIJACION Y REVISION DE LOS PRECIOS DE MEDICA-
MENTOS DE USO HUMANO BAJO EL REGIMEN REGULADO

Articulo 11.- Todos los medicamentos son estratégicos, salvo aquellos que
hayan sido declarados expresamente por la Autoridad Sanitaria como no estra-
tégicos.

Articulo 12.- Cuando un medicamento sea estratégico, el Consejo aplicara el
Régimen Regulado, que consiste en fijar precios de tales medicamentos de uso
humano, por producto y por presentacion, conforme lo establecido en este
Capitulo.

De igual forma el Consejo aplicara el Régimen Regulado a los medicamentos
con el mismo principio activo, concentracién y forma farmacéutica que no
obstante de ser considerados no estratégicos registren niveles de concentra-
cion y precios de venta en el mercado que fundadamente puedan disminuir,
impedir, restringir, limitar, falsear, alterar o distorsionar la competencia.

Articulo 13.- La Autoridad Ecuatoriana de la Competencia en concordancia
con lo establecido en el segundo inciso del articulo anterior tomara en consi-
deracion los siguientes parametros:

El informe técnico econémico debera realizarse en base a por lo menos dos de
los siguientes indices: HHI, de dominancia, C4, entropia, relacion entre partici-
paciéon de mercado y precio, Lerner, y otros de aplicacion similar.
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Para determinar el mercado relevante se podra tomar en consideracion lo
siguiente:

Para los medicamentos de venta libre, el andlisis de mercado relevante debera
tomar en cuenta: el mismo principio activo o el grupo terapéutico a nivel 4
acorde a la Clasificacién Anatémica, Terapéutica y Quimica de los Medica-
mentos de la Organizaciéon Mundial de la Salud; la concentracién equivalente;
y la forma farmacéutica primera letra acorde a la Asociacion Europea de Inves-
tigacién de Mercados Farmacéuticos; y,

Para los medicamentos de venta bajo receta médica el andlisis de mercado
relevante deberd tomar en cuenta el mismo principio activo, igual concentra-
cion y la forma farmacéutica primera letra acorde a la Asociaciéon Europea de
Investigacion de Mercados Farmacéuticos.

Articulo 14.- Para el caso de fijacion y revisiéon de los precios de los medica-
mentos mediante el Régimen de Régimen Regulado, el solicitante cumplird
cada uno de los siguientes requisitos:

Peticién motivada firmada por el solicitante o su representante legal de la
persona titular del registro sanitario o por cualquier persona, previa presenta-
cién de escritura publica de autorizacidn de uso del registro sanitario vigente.
Copia certificada o notariada de la constitucion de la empresa y sus reformas o
copia del documento de identidad en caso de personas naturales. Este requi-
sito debera cumplirlo la persona natural o juridica por una sola vez siempre que
no exista modificacion.

Copia certificada o notariada del nombramiento del representante legal en
caso de persona juridica, por una sola vez siempre que no exista modificacion
o actualizacion.

Copia certificada o notariada del Permiso de Funcionamiento actualizado de
la empresa. En caso de que la Autoridad Sanitaria por motivo de fuerza mayor,
no pueda extender el permiso correspondiente, debera mediante documento
certificado manifestar esta situacion.

En este ultimo caso se aceptara el permiso del aio anterior, previo el pago de la
tasa requerida para el permiso de funcionamiento correspondiente.

Copia certificada o notariada del registro sanitario vigente del respectivo
producto a nombre del solicitante. En caso de que el solicitante no sea el titular
del Registro, deberd presentar ademads la escritura publica de autorizacion para
el uso del registro por parte del titular para efectuar la fijacion, y copia de noti-
ficacion de este particular al Instituto Nacional de Higiene.

Declaracién juramentada ante la autoridad competente de la persona solici-
tante y su contador, en la que manifieste que el célculo del precio notificado
o solicitado, segun sea el caso, se fundamente en costos y gastos reales, tanto
para medicamentos de fabricacién nacional o importados; incluyendo el precio
en el puerto de embarque (FOB) o su equivalente (INCOTERM) para el caso de
medicamentos importados o de la materia prima en caso de los medicamentos
de fabricaciéon nacional, que el precio propuesto no supera el porcentaje de
margen de utilidad por producto y presentacion establecido en la Ley.

Copia certificada de los estados financieros declarados al Servicio de Rentas
Internas, de los dos ultimos ejercicios fiscales, con sus anexos (desglose de los
ingresos, costos y gastos).

Para los medicamentos de fabricacién nacional en los componentes impor-
tados, Certificacion original apostillada del precio FOB o su equivalente (INCO-
TERM) expedida por el proveedor de la materia prima del o de los principios
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activos, y de los componentes mas representativos por su costo de cajas,
envases o excipientes. El Ministerio de Salud verificara la informacion propor-
cionada para lo cual contara con el apoyo técnico de otras instancias como el
SRI'y Ministerio de Relaciones Exteriores.

Para el caso de medicamentos importados: certificacion original apostillada del
precio FOB o su equivalente (INCOTERM) y del mas bajo precio al mayorista o
distribuidor en el pais de origen del fabricante o acondicionador, suscritos por el
proveedor y autenticado por la Autoridad de Comercio Exterior del pais. El Minis-
terio de Salud verificara la informacion proporcionada y contara con el apoyo
técnico de otras instancias como el SRl'y Ministerio de Relaciones Exteriores.

Una copia de la Declaracién Aduanera Unica (DAU) y de la Declaracién Adua-
nera al Valor (DAV), debidamente autentificadas por el Servicio Nacional de
Aduanas del Ecuador.

El informe auditado de los estados financieros, por division farmacéutica, y del
reporte de costos de cada producto, elaborado por una firma autorizada por
la Superintendencia de Compaiiias, en el que se certifique que con el precio
propuesto el margen de utilidad por producto, no supera el 20% establecido
en el articulo 4 de la Ley. El Consejo no aceptara los informes elaborados por
una empresa auditora que en anterior oportunidad haya presentado informa-
cion falsa, de lo que se dard aviso a la Superintendencia de Compafias para los
efectos correspondientes.

Estudio de precios que incluye costos, gastos y utilidad, que debera ser
entregado en medio fisico y magnético y contendra lo siguiente:

. Metodologia y procedimientos aplicados en el estudio;

. Calculo para determinar los precios de importador o fabricante, distri-
buidor y de expendio al publico;

. Desglose de costos de produccion y comercializacion de medicamentos de
fabricacion nacional, detallados en su componente nacional e importado;

. Hoja de costos por producto de fabricacion nacional; v. Liquidacion de
costos de importacién de materias primas (principios activos y excipientes);

. Resumen de costos de importacién y comercial de productos terminados; y,

. Anexos establecidos por el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de

Precios de Medicamentos de uso humano, en los formatos estandari-
zados emitidos por la Secretaria.

El solicitante entregard ademas la informacién de este numeral en archivo
digital en los formatos que para el efecto elaboraré la Secretaria del Consejo.

La informacion presentada en el informe, incluido los anexos, debera estar
suscrita por el representante legal, el auditor y el contador de la persona
natural o juridica solicitante.

Si un solicitante tiene menos de tres afios de constitucién o de declaraciones,
presentara la informacion respecto de los afios de su vigencia, declarando bajo
juramento el solicitante y su contador que no le correspondia efectuar tales
declaraciones.

Articulo 15.- En el informe, las firmas o empresas auditoras tendran en cuenta
para los casos de Régimen Regulado, los siguientes criterios:

La fijacién y revisién de precios se hara en forma individual, por producto,
forma farmacéutica y presentacion sobre la base de los costos y gastos reales
de importacién y fabricacion, establecido en este capitulo. La determinacién de
precios se realizara sobre la base de lotes comerciales (en funcién de ventas),
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los mismos que no podran ser menores a 1000 unidades, a excepcion de
productos de consumo limitado debidamente justificado por el Director Médico
o quimico farmacéutico responsable. Se aceptard importaciones de un menor
numero cuando laimportacion sea consolidada, y asi lo certifique el auditor. Para
productos nuevos se presentara el volumen de venta proyectadas para un ano
contado a partir de la presentacién de la solicitud, y; para revision un cuadro de
los volimenes de venta el afio inmediato anterior previo a la solicitud.

Cuando se trate de empresas que no hayan realizado actividad econémica en
la rama farmacéutica, se estimara sus volimenes de produccion y ventas, asi
como los estados financieros, proyectados de enero a diciembre.

Elinforme debera contener a més de los estados financieros, los anexos corres-
pondientes. Los estados Financieros deberan presentar los comparativos de los
dos ultimos afios vigentes anteriores a los cuales se presenta la solicitud.

El estado de resultados debe partir de ventas brutas anuales. Los anexos
al informe realizado por las empresas de auditoria, estaran suscritos por el
auditor, representante legal y contador de la empresa solicitante.

Articulo 16.- La persona natural o juridica que tenga ademas de la linea farma-
céutica otras lineas de produccion y de comercializacién, debera presentar
junto con los estados de resultados generales, otros en los cuales la linea
farmacéutica esté separada de las demds. En los dos casos, los estados finan-
cieros deberan ser auditados por la misma empresa auditora.

En el caso de la persona natural o empresa que por ley no deba llevar contabi-
lidad por lineas de comercializaciéon, la distribucion de los gastos operacionales
se aceptarda en forma proporcional al valor de las ventas netas.

Los estados de resultados de la linea farmacéutica deberan contener todos
los ingresos y egresos correspondientes a todos los productos propios de la
empresa.

Cuando existan diferencias entre los estados financieros auditados y los repor-
tados al SR, se deberan conciliar esas diferencias detalladamente.

Articulo 17.- En el caso de medicamentos pertenecientes a una misma
empresa, con el mismo principio activo, igual forma farmacéutica y misma
concentracion y con mas de una presentacién, su precio se establecera en
funcion de la presentacion de menor valor unitario.

Articulo 18.- El solicitante de una fijacién o revisién de precios de medica-
mentos de uso humano, de conformidad con este Reglamento, mantendra
bajo su custodia, por un periodo de al menos siete anos conforme lo dispuesto
en el articulo 55 del Cédigo Tributario y complementado con el articulo 37 del
Reglamento de Régimen Tributario Interno, los documentos que acrediten los
costos de importacion de producto terminado, materias primas, materiales,
compras locales, costos de fabricacién, y gastos operativos; los que podran ser
verificados en cualquier momento por el Consejo o el Comité Técnico.

Articulo 19.- El calculo para la fijacion y revision de precios se realizara segin
los siguientes criterios:

Para el caso de las empresas que soliciten precio de venta al distribuidor,
cubriendo el margen de comercializacion del 10% para el distribuidor, la corres-
pondiente empresa de auditoria, certificara que ha verificado que la empresa
solicitante ha deducido de sus gastos de operaciéon el monto total entregado
al distribuidor, bajo ninguin concepto se otorgara este precio al solicitante que
haya concedido estos incentivos cubriendo el margen de comercializacién al
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distribuidor independientemente donde haya sido contabilizado dentro del
estado de pérdidas y ganancias para lo cual la correspondiente empresa audi-
tora, certificara que ha verificado que la empresa solicitante ha deducido de
sus gastos de operacion el monto total entregado al distribuidor, sea en dinero,
en producto u otro incentivo; y,

Para las empresas que no solicitan precio de venta al distribuidor, se aceptara
dentro del gasto de operacion por concepto de bonificaciones y promociones
un maximo de 10% con respecto al ingreso por ventas netas del valor total de
todo lo entregado al distribuidor, que cubra el margen de comercializacion.

El costo comercial se calcularé sobre costos y gastos reales de producto, mas el
porcentaje de gastos operacionales sobre el costo de ventas correspondiente
al ultimo ejercicio fiscal, debidamente auditados.

Articulo 20.- Para el caso de empresas que solicitan precios de venta al distri-
buidor, cubriendo el margen de comercializacion del 10% para el distribuidor,
la correspondiente empresa de auditoria, certificara que ha verificado que la
empresa solicitante ha deducido de sus gastos de operacion este porcentaje, ya
sea en dinero en efectivo o en productos entregados al distribuidor; ademas el
auditor certificard que la empresa no ha otorgado bonificaciones que superen el
margen de comercializacién del distribuidor. Bajo ningiin concepto se aceptara
un mayor margen de comercializacion tanto a la farmacia como al distribuidor.

Articulo 21.- Los precios de venta del importador o fabricante, asi como los
de expendio al publico de los medicamentos seran fijados sobre la base de los
costos y gastos reales segun lo establecido en este Reglamento y en ningun
caso podran ser superiores al precio mas alto que ya haya sido fijado por el
Consejo para medicamentos genéricos o de marca segun sea el caso; pero
siempre con el mismo principio activo, concentracion y forma farmacéutica.

Articulo 22.- De conformidad al articulo 160 de la Ley Orgénica de Salud y
demas normativa, seran imputables a los importadores, fabricantes y distribui-
dores respectivamente, de acuerdo a las normas ecuatorianas vigentes, y por
lo tanto no pueden ser considerados para la fijacion o notificacion de precios
los siguientes rubros y gastos:

. Obsequios y regalos.

. Auspicios para juegos deportivos, competencias automovilisticas, olim-
piadas, etc

. Eventos y articulos promocionales.

. Publicidad en medios de transporte, gigantografias.

. Cursos seminarios, simposios, talleres, mesas redondas o cualquier otro tipo

de eventos nacionales o internacionales en los que los gastos de los parti-
cipantes o asistentes son asumidos total o parcialmente por la industria, a
excepcion de los requeridos para informar a la comunidad cientifica sobre
los nuevos hallazgos relacionados con los beneficios de su producto nuevo.

. Contribuciones econémicas para cualquier fin, incluyendo los desti-
nados a colegios, fundaciones, gremios profesionales y similares.

. Promocién de compra de cajas vacias, pestafas de cajas y similares

. Promocién en puntos de venta.

. Gastos promocionales o cualquier monto que no tenga relacién con la
actividad del sector farmacéutico.

. Bonificaciones, promociones, incentivos otorgados a las farmacias.

. Aquellos gastos no deducibles establecidos en la normativa y reglamen-
tacion tributaria vigente.

. Muestras médicas.

. Auspicios de formacién médica.

El Consejo mediante resolucién motivada podra determinar montos méximos
en publicidad y promocién, que se tomaran o no en cuenta para la fijacién y
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revision de los precios de los medicamentos de uso humano, con sujecion a las
disposiciones constantes en la Ley y este Reglamento.

Articulo 23.- Para la fijacion y revision de precios de medicamentos con el
mismo principio activo, concentracién y forma farmacéutica, importados o
nacionales, el Consejo ademds de lo establecido en este Capitulo, podra tomar
como referente, de entre otros, de los siguientes precios tanto de productos
terminados como de materia prima, el mas bajo:

El precio de venta al mayorista en el pais de origen.

El precio de venta al mayorista en los paises que integran la Comunidad Andina.
El precio de venta al mayorista en los paises del MERCOSUR.

Otros precios de venta al mayorista de mercados considerados como aplica-
bles para la fijacién y revision.

Precios de compra de materia prima de principios activos, excipientes y
envases de origen nacional o importado presentados por otros solicitantes.

Tratandose de paises en los cuales existan precios fijados por el estado, se apli-
cara el criterio de precio de venta al publico en lugar del precio de venta al
mayorista.

Articulo 24.- El solicitante podra pedir al Consejo revision de precios luego
de veinte y cuatro meses contados a partir de la ultima fijacion o revisién de
precios del mismo producto y presentacion. El Consejo analizara las justifica-
ciones presentadas por el solicitante bajo el mismo esquema de la fijacion de
precios. En el caso de que se justifique un incremento de precios, este no podra
ser superior al porcentaje de inflacién oficial emitido por el INEC del afio inme-
diato anterior al de la solicitud.

El Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de uso
humano, podra revisar de oficio, en cualquier momento los precios fijados o
revisados.

Articulo 25.- El Consejo a peticion de fabricantes o importadores y una vez
admitida la solicitud a tramite, debera resolver autorizando o negando la soli-
citud de fijacion o revision de los precios de los medicamentos, para lo cual
dispondra del plazo de 15 dias, sin perjuicio de lo establecido en el numeral
5 del articulo 115 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva.

Articulo 26.- El Consejo por si 0 a través de la Comité Técnico verificara en
cualquier momento en la fuente que la informacién presentada sea autén-
tica o verdadera, cumpla con los requisitos legales y reglamentarios y que los
precios asi fijados cumplan con lo sefialado en el articulo 4 de la Codificacion
de la Ley de Produccién, Importacion, Comercializacion y Expendio de Medica-
mentos Genéricos de Uso Humano, publicado en el Registro Oficial 162 de 9 de
diciembre del 2005 (Ley 2000-12).

CAPITULO Il
REGIMEN VIGILADO DE PRECIOS

Articulo 27 .- El Consejo aplicara el Régimen Vigilado de Precios exclusivamente
cuando se presenten los siguientes condicionantes concurrentes en medica-
mentos con el mismo principio activo, concentracion y forma farmacéutica:

Que se encuentren calificados como no estratégicos por el Ministerio de Salud; y,

Que no registren niveles de concentracion y precios de venta en el mercado
que fundadamente puedan disminuir, impedir, restringir, limitar, falsear, alterar
o distorsionar la competencia.
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Articulo 28.- La Autoridad Ecuatoriana de competencia, para fines de aplica-
cion de lo dispuesto en el literal b) del articulo anterior, tomara en considera-
cién los pardmetros establecidos en el articulo 13 del presente Reglamento.

Articulo 29.- Para el Régimen Vigilado la fijacién y revision de precios se hara
mediante la notificacion del solicitante al Consejo del precio del respectivo medi-
camento, adjuntando de manera obligatoria y en medio magnético la informa-
cién establecida en el articulo 14 numerales del 1 al 7, en concordancia con lo
dispuesto en el articulo 4 de la Codificacién de la Ley de Produccién, Importa-
cion, Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano.

Articulo 30.- Cuando la informacién requerida por el Consejo al solicitante,
no fuera presentada dentro de los plazos dispuestos, no sea veridica o cuando
el precio de venta al publico supera el precio oficial notificado, el Consejo, sin
perjuicio de las demas sanciones a que haya lugar, aplicara el Régimen de Fija-
cién Directa.

Articulo 31.- Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, el Consejo
aplicara el Régimen Regulado, cuando la Autoridad Ecuatoriana de Compe-
tencia, en cualquier momento determine, a través del correspondiente informe
técnico econdmico, que los niveles de concentracion y precios de venta de los
medicamentos sometidos a Régimen Vigilado fundadamente puedan impedir,
disminuir, restringir, limitar, falsear, alterar o distorsionar la competencia, en
concordancia con los parametros establecidos en el articulo 14.

De igual forma el Consejo aplicara el Régimen Regulado, en caso de que el
Ministerio de Salud Publica los haya redefinido como estratégicos.

CAPITULO IV
REGIMEN DE FIJACION DIRECTA

Articulo 32.- El Régimen de Fijacién Directa de Precios es de excepcion, y
consiste en fijar o revisar los precios de los medicamentos de uso y consumo
humano, por producto y presentacion, en base a criterios fundamentados en
informacién publica o que se recabe de oficio, mas los que se consideren apli-
cables con sujecion a la ley y este Reglamento.

Articulo 33.- El Consejo aplicara de oficio el Régimen de Fijacién Directa de
Precios si como consecuencia del ejercicio de las atribuciones referidas en el
articulo 26 de este Reglamento, se llega a determinar que la informacién no se
la present6 dentro de los plazos dispuestos, no es veridica, adolece de errores
que inducen a falsedad, que el precio de venta supera el precio oficial fijado o
notificado o que existen medicamentos comercializados sin fijacion de precios.

Los precios fijados bajo este régimen no seran revisados al alza por los
siguientes tres afos.

Lo anterior, sin perjuicio de la aplicacion de las sanciones civiles y penales a las
que hubiere lugar.

Se podré aplicar también este Régimen en casos de emergencia sanitaria,
mientras dure la misma.

CAPITULOV
CONTROL Y MONITOREO DEL MERCADO

Articulo 34.- Se prohibe la comercializacién de los medicamentos tanto en el
mercado privado como publico sin la fijacién oficial de precios.



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
712 REGISTROTERAPEUTICO NACIONAL

En el caso de detectarse la comercializacién de un medicamento sin la fija-
cion oficial de precio, el Consejo aplicaré a los mismos el Régimen de Fijacion
Directa, sin perjuicio de las sanciones establecidas en la normativa aplicable.

Articulo 35.- La Autoridad Sanitaria realizara un monitoreo y control constante
en el mercado que permita verificar el cumplimiento efectivo de los precios de
los medicamentos fijados o notificados, conforme lo dispuesto en el presente
Reglamento, para lo cual debera realizar operativos periddicos en todo el terri-
torio nacional e informara de lo actuado al Consejo.

Articulo 36.- El Ministerio de Industrias y Productividad, realizard constan-
temente vigilancia de mercado sobre practicas que se presuman, limiten,
restrinjan, falseen o distorsionen la competencia y enviara al Consejo Nacional
de Fijacion y Revision de Precios de medicamentos de uso humano, los
informes periédicos respectivos.

Articulo 37.- Cuando la lista de medicamentos no estratégicos se modifique ya
sea por inclusion o exclusién de un producto, dicho cambio sera notificado al
Consejo por la Autoridad Sanitaria Nacional.

713

REGLAMENTO DE APLICACION DE LA LEY DE PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y EXPENDIO
DE MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO
Decreto N° 392

CAPITULO 1l
DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Art. 15.- La adquisicién de medicamentos genéricos estara sujeta a lo que
dispone el Capitulo Il de la Ley de Produccién, Importacién, Comercializacion
y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano y este reglamento.

Para la adquisicion de medicamentos, en los casos de excepcion establecidos
en el articulo 6 de la ley, y para la adquisicion de insumos médicos y material
quirurgico, el Presidente de la Republica expedira el respectivo reglamento, de
acuerdo a lo prescrito en el articulo 2 de la Ley de Contratacion Publica.

Art.16 al 19; derogado por la Ley Orgdnica de Compras Publicas. Régimen
Especial.

Art...(Anadido por el Art. 7 del Decreto Ejecutivo 1134 A. Registro Oficial 276
del 14 de febrero del 2001.- Los medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente y fueren necesarios, solo podrdn
ser adquiridos por los h les provinciales y reg les, en pequen
cantidades y siempre que ret uno o mds de los siguientes requisitos:

a)  Presentar alternativas fdrmaco quimicas diferentes o superiores a las
que constan en el CNMB.

b)  Corresponder a formas farmacéuticas que superen los caracteres
farmacocinéticas de las ya existen en el Cuadro, o bien, favorezcan la
adherencia de los pacientes; y,

c) Ser parte de la prescripcion especializada de uso restringido y tener
indicaciones precisas.

Las cantidades que se adquieran de estos medicamentos no deben superar
en unidades posoldgicas el 20% del consumo anual del medicamento con
actividades farmacolégicas parecida, y la autorizacion de compra serd
responsabilidad del Director Médico de la Unidad de Salud, de acuerdo
al procedimiento establecido en los instructivos que debe expedir cada
entidad del sector puiblico.

Art...(Anadido por el Art. 7 del Decreto Ejecutivo 1134 A. Registro Oficial 276
del 14 de febrero del 2001.- Después del primer afio de compra y dispensa-
cion del medicamento(s) fuera del CNMB, el Director de la Unidad de Salud
correspondiente, solicitard al Consejo Nacional de Salud su inclusién y de no
ser aceptada la solicitud, ning idad podrd adquirir ese medicamento.

q

CAPITULO IV
DEL REGISTRO SANITARIO Y HOMOLOGACION

Art. 20.- En la formula establecida en el literal ¢) del articulo 8 de la ley, se
sefnalara el p.a. y excipientes relacionados a 100 g. o 100 mg. O por unidad de
toma farmacéutica, expresada en unidades del Sistema Internacional (SI) o en
unidades internacionales o convencionales de actividad cuando no existan las
anteriores.
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Art. 21.- El Director General de Salud presentara para autorizacion del Minis-
terio de Salud Publica, la lista de paises que podran acogerse al procedimiento
de homologacién del registro sanitario.

Art. 22.- El Ministerio de Salud Publica, mediante instructivo, establecera los
requisitos y el procedimiento que se debe cumplir para que las universidades,
escuelas politécnicas y laboratorios publicos y privados, sean acreditados y
autorizados para la realizacion de los exdmenes de calidad, cantidad y periodo
de utilizacién, como paso previo a la obtencion del registro sanitario de medi-
camentos de uso humano e insumos.

CAPITULOV
DEL CONTROL DE CALIDAD

Art. 23.- Se considera que un producto no retne los requisitos de calidad,
cantidad, eficacia terapéutica y principio activo, cuando los examenes técnicos
que se hagan del mismo, revelen que no corresponden a los declarados y apro-
bados en el respectivo registro sanitario

Art. 24.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la Direccién General de
Salud, sera el responsable de elaborar y ejecutar un programa de control de
calidad, que constara de lo siguiente:

a) Establecimiento de prioridades por enfermedad prevalente

b) Establecimiento de un sistema para muestras de medicamentos.

Q) Los analisis de calidad post-registro que realizara el Instituto Nacional
de Higiene Leopoldo Izquieta Pérez, seran los insumos que se requieren
para la obtencion del registro sanitario.

Art. 25.- El Ministerio de Salud Publica, mediante instructivo, establecerd los
requisitos y el procesamiento que se debe cumplir para que las universidades y
escuelas politécnicas, publicas y privadas, sean acreditadas y autorizadas para
la realizacién de los examenes de control de calidad post-registro de medica-
mentos de uso humano e insumos.

Art....- (Anadido por el Art. 8 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- Indepen-
dientemente de los controles de calidad pos comercializacién que realice el
Ministerio de Salud Publica, se aceptaran los controles que en etapa de comer-
cializacién y sobre productos terminados, realizados en el pais de origen,
presenten el respectivo proveedor de medicamentos genéricos.

CAPITULO VI
DE LA PROMOCION

Art. 26.- (Anadido por el Art. 9 del D.E.- 1134-A, R.O,, 266, 14-1-2001).- El
Consejo Nacional de Salud, a través de la Comision de Farmacologia, elabo-
rard y publicara periédicamente el Registro Terapéutico Nacional instrumento
académico de informacion farmoclinica que contendra la descripcion de
todos los medicamentos que constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos, haciendo referencia a las propiedades cinéticas, dinamicas, farmaco-
patoldgicas, posologia, contraindicaciones, internacion medicamentosa, trata-
miento de intoxicacién y nombres comerciales que se vendan en el Ecuador.

Art. 27.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la Direccion General y direc-
ciones provinciales de salud, difundird permanentemente el registro terapéu-
tico nacional.

Art. 28.- Las direcciones provinciales de salud serdn las encargadas de imple-
mentar un programa de control, a fin de dar cumplimiento a los establecidos
en el articulo 14 de la ley.
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Art. 29.- Las farmacias publicas y privadas, son los establecimientos autori-
zados para la comercializacién y venta de medicamentos genéricos o de marca
prescritos.

Art. 30.- El Ministerio de Salud Publica autorizara, de conformidad con el
acuerdo que debe expedir el Ministro, el funcionamiento de botiquines popu-
lares, publicos, privados o comunitarios, que expendan exclusivamente medi-
camentos genéricos.

CAPITULOVII
DE LAS SANCIONES

Art. 31.- Corresponde al Director de Salud y a los directores provinciales de
salud, la potestad resolutiva y sancionadora contemplada en la ley, en via
administrativa, esto es, en todo lo relativo a permisos de multas, y, al Ministro
de Salud, en virtud de la interposicion del recurso de apelacion.

Art. 32.- El procedimiento para imponer las sanciones antes sefialadas sera el
establecido en el Capitulo Il, Titulo | del Libro Ill del Cédigo de la Salud.

DISPOSICION TRANSITORIA

Este reglamento entrard en vigencia desde la fecha de su publicacion en el
Registro Oficial y sus normas prevaleceran sobre las normas de igual o menor
jerarquia que se le opongan.

LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

Articulo 10.- El Instituto Nacional de Contratacion Publica.- Créase el Insti-
tuto Nacional de Contratacion Publica, como organismo de derecho publico,
técnico y auténomo, con personalidad juridica propia y autonomia adminis-
trativa, técnica, operativa, financiera y presupuestaria. Su maximo personero
y representante legal serd el Director Ejecutivo, quien serd designado por el
Presidente de la Republica. Su sede sera la ciudad de Quito, tendra jurisdiccion
nacional, pudiendo establecer oficinas desconcentradas a nivel nacional.

El Instituto ejercerad la rectoria del Sistema Nacional de Contratacién Publica
conforme a las siguientes atribuciones:

1. Asegurar y exigir el cumplimiento de los objetivos prioritarios del
Sistema Nacional de Contratacién Publica;

2. Promover y ejecutar la politica de contratacién publica dictada por el
Directorio;

3. Establecer los lineamientos generales que sirvan de base para la formu-

lacion de los planes de contrataciones de las entidades sujetas a la
presente Ley;

4, Administrar el Registro Unico de Proveedores RUP;

5. Desarrollar y administrar el Sistema Oficial de Contratacion Publica del
Ecuador, COMPRASPUBLICAS, asi como establecer las politicas y condi-
ciones de uso de la informacién y herramientas electrénicas del Sistema;

6. Administrar los procedimientos para la certificaciéon de produccion
nacional en los procesos pre contractuales y de autorizacién de importa-
ciones de bienes y servicios por parte del Estado;

7. Establecer y administrar catalogos de bienes y servicios normalizados;

8. Expedir modelos obligatorios de documentos precontractuales y
contractuales, aplicables a las diferentes modalidades y procedimientos
de contratacién publica, para lo cual podréa contar con la asesoria de la
Procuraduria General del Estado y de la Contraloria General del Estado;
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CAPITULO I
DE LAS HERRAMIENTAS DEL SISTEMA

SECCION |
DEL REGISTRO UNICO DE PROVEEDORES

Articulo 16.- Registro Unico de Proveedores.- Créase el Registro Unico de
Proveedores (RUP), como un sistema publico de informacién y habilitacion
de las personas naturales y juridicas, nacionales y extranjeras, con capacidad
para contratar segun esta Ley, cuya administracién corresponde al Instituto
Nacional de Contratacién Publica.

Abreviaturas

Al

AT1
ATC
cl
CNMB
DCl
DDD
DURG

2
HMG - CoA
IBL
INH

NPH
KCl
mcg
mEq
mg
Mg
ml
Na
NaCl

ng

ul
WHO (OMS)

Aluminio

Antagonista de los receptores de angiotensina
Clasificacion Anatémica Terapéutica y Quimica
Cloro

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
Denominacién Comun Internacional

Dosis Diaria Definida

Drug Utilization Research Group

Gramo

Receptor de histamina

Hidroxi-metil-glutani coenzima A

Inhibidor de Beta Lactamasa

Instituto Nacional de Higiene “Leopoldo Izquieta
Pérez”

Neutral Protamine Hagedom

Cloruro de potasio

Microgramo

Milequivalente

Miligramo

Magnesio

Mililitro

Sodio

Cloruro de sodio

Nanogramo

Unidad

UnidadInternacional

World Health Organization

(Organizacion Mundial de la Salud)



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS

718 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

»

0N,

20.
21.

22.

23.

24,

25.

Bibliografia

ATC index with DDD’s 2001. Oslo Who Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology, 2000 (Update to 2007 on http://www.whocc.no/
atcddd/)

British Medical Association and Royal Pharmaceutical Society of Great-
Britan BNF 52. British National Formulary, September 2006.

Consejo Nacional de Salud. Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
VIl Revisién, 2008

Consejo Nacional de Salud. Registro Terapéutico del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos VII Revision, 2008

Constitucién de la Republica del Ecuador, 2008.

Decreto Ejecutivo 392. Registro Oficial 84, 24-V-2000

Decreto Ejecutivo 1134-A. Registro Oficial 268, 14-11-2001

Decreto Ejecutivo 1899. Registro Oficial 391, 3-VIII-2004

Development of WHO Practice Guidelines. Recommended Process.
Geneva WHO 2001 Documento WHO/EIP 2201

Hardman JG, Limbird LE, Milinoff PB, Ruddon RW, Goodman LS, Gilman
AG, eds. Goodman and Gilman’s the pharmacological basis of therapeu-
tics 11thed. New York, McGraw-Hill, 2008

[ndice ATC con DDDs. Who Collaborating Centre for Drug Statistics Meth-
odology, 2011

Katzung B. G. Farmacologia Bésica y Clinica 72 ed. El Manual Modelo,
México, 1998.

Lineamientos para clasificacion ATCYy la asignacion de DDD. Who Collab-
orating Centre for Drug Statistics Methodology, 2011

Ministerio da Saude. RENAME. Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais. 3ra ed. Brasilia 2002

Laing R. Hogerzel HV, Ross-Degnan D. Diez Recomendaciones para
Mejorar el Uso de Medicamentos de los Paises en vias d eDesarrollo.
HealthPolicy and Planning, 2001; 16(1); 13-20

Ley Organica de Salud. Ley 67. Registro Oficial Suplemento 423, 22 de
diciembre del 2006

Ley Organica del Sistema de Contratacion Publica, 2008

Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud. Ley No. 80. R.O. No. 670 de
25 de Septiembre del 2002

Organizacion Mundial de la Salud. Selecciéon y Uso de los Medicamentos
Esenciales. Informe del Comité de Expertos de la OMS, que incluye la 152
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales. Ginebra OMS 2007.
Physicians’ Desk Reference, 54th ed. Medical Economics Co. NJ. 2000.
Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contra-
tacién Publica, 2008

Reglamento de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud. Decreto
Ejecutivo No. 3611. Registro Oficial No. 09 de 28 de Enero del 2003

UPS DI, Vol, 1, During Informacition for the health care provider. Under
th authority of the United States Pharmacopial Conventios Inc. 12601
Twinbrook Parkway, Tockville, Maryland 20832. USA.

WHO Model Formulary Geneva. Documento WHO 2002. On http://www.
who.int/medicines/organization/par/formulary.shtml

WHO Medicines Strategy; Framework for Action in Essential Drugs and
Medicines Policy 2000-2003. Geneva OMS 2000

WONOULAWN =

Direcciones Electronicas

British Medical Journal. www.bmj.com

British National Formulary. www.bnf.org

Centers for Disease Control and Prevention. www.cdc.gov

Consejo Nacional de Salud. www.conasa.gob.ec

DruglInfo. www.medscape.com

Food and Drug Administration. www.fda.gov

Medline, National Library of Medicine. www.ncbi.nih.gov/pubmed
Ministerio de Salud Publica del Ecuador. www.msp.gob.ec
Pharmaceutical information on the internet (PharmWeb). www.phar-
maweb.net/

Portal Farmacia. www.portalfarma.com/home.nsf

The Cochrane Library. www.cochrane.org/; www.cochrane.es/
Castekkabi/

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Norwegian
Institute of Public Health. www.whocc.no

World Health Organization. www.who.int



CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
720 REGISTRO TERAPEUTICO NACIONAL

ANEXO 1

SOLICITUD DE INCLUSION, EXCLUSION O MODIFICACION DEL CNMB

Quito, de del 201

Doctor(a)

DIRECTOR(A) EJECUTIVO(A) DEL CONASA
Presente.-

De mi consideracion:
El suscrito interesado en solicitar la inclusion,

exclusién o modificacién del CNMB vigente, del medicamento (s)
declaro:

1. Haber realizado esta solicitud en forma independiente sin conexion con
la industria farmacéutica, contando con el aval de Comité de Farmaco-
logia.

2. Conocer los lineamientos y la informacién que consta en el Anexo 1 del
CNMB vigente.

3. Aceptar que el CONASA se reserve el derecho de aceptar o rechazar esta
peticion.

4. Renunciar a todo reclamo legal relacionado con la inclusién, exclusiéon o
modificacion del CNMB vigente.

5. Garantizar la veracidad de la informacion presentada en los Anexos
correspondientes.
Atentamente,

Méxima autoridad de la institucion
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ANEXO 1.1

INFORMACION A APORTAR POR LA INSTITUCION QUE PRESENTA UNA

SOLICITUD PARA LA INCLUSION, EXCLUSION O MODIFICACION DEL

CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS (CNMB)

Formato a ser llenado exclusivamente por la institucién solicitante. Debe estar
suscrita por la maxima autoridad de la institucion solicitante y avalado por el
Comité de Farmacologia. Los literales A hasta O.2.e., son obligatorios, se adjun-
tara la debida justificacion cientifico-técnica disponible, de acuerdo a las nece-
sidades institucionales.

Propuesta de inclusién, exclusion o modificacion.
Nombre de la Institucion que forma parte del SNS que efectua la
propuesta.
Denominaciéon Comun Internacional (DCl), nombre genérico del medi-
camento.
Clasificacion ATC.
Aclaracion de si la solicitud se refiere a un medicamento individual o a
un grupo farmacolégico.
Estructura quimica, formas farmacéuticas, concentraciones y presenta-
ciones registradas en el Ecuador (genéricos y de marca).
Informacion sobre el(los) Registro(s) Sanitario(s).
Detalles del tratamiento (indicacién para la que se propone en el pais,
régimen de dosificacion, duracién; referencia a guias terapéuticas de la
OMS y a otras guias terapéuticas del pais u otros paises; explicitar nece-
sidad de servicios o conocimientos practicos especiales para el diagnds-
tico o tratamiento).
Descripcion de beneficios y caracteristicas farmacocinéticas, farmacodi-
namicas y medicamento-econdmicas respecto de otros medicamentos
de la LME del CNMB vigente incluidos para la misma patologia.
Resumen de los datos disponibles sobre el costo y costo-eficacia compa-
rativos dentro de la clase farmacoldgica o grupo terapéutico en cuestién:
. Espectro de precios en el pais del medicamento propuesto
. costo-eficacia comparada presentada como espectro de costos
por resultado habitual (p. ej. costo por caso, costo por curacion,
costo por mes de tratamiento, costo por caso prevenido, costo
por evento clinico prevenido o, si es posible y oportuno, costo
por afio de vida ajustado en funcién de la calidad ganado) En
caso de enfermedades cronicas, el reporte sera mensual.
Existencia de estudios de beneficio/riesgo y costo/efectividad. Adjuntar
especialmente estudios comparativos respecto de otros medicamentos
del mismo grupo farmacoldgico ya incluidos en la LME del CNMB vigente.
Resumen de la eficacia comparada en diversos entornos clinicos:
. Evidencia clinica hallada (estrategia de busqueda, identificacion
de examenes sistematicos, razones para seleccionar o excluir
determinados datos)

. Resumen de los datos disponibles (evaluacion de la calidad,
medidas de los resultados, resumen de los resultados)

. Resumen de las estimaciones disponibles de la eficacia comparada

Resumen de la evidencia comparada respecto al riesgo:

. Estimacion de la exposicion total de pacientes hasta el momento

. Descripcién de los efectos secundarios y reacciones adversas

. Identificacion de las diferencias en materia de riesgo atribuibles a
los sistemas de salud y a factores relacionados con los pacientes

. Resumen del riesgo comparativo frente a elementos de

comparacién
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14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.

Contraindicaciones absolutas y relativas e interacciones

Precauciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia,
nifos, ancianidad y cuadros clinicos especificos.

Limitaciones de uso en otros paises.

Alertas de uso

Condiciones de almacenamiento y periodo de vida util.

Disponibilidad en el mercado ecuatoriano.

Adjuntar prospectos y material de difusion para el Ecuador

Proyecto de texto para el Registro Terapéutico

La informacion relativa al costo y al costo-eficacia debe referirse a los valores
en el mercado ecuatoriano
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A.

B.

C.

ANEXO 1.2

SOLICITUD PARA INCLUSION []/MODIFICACION[ ] DEL CNMB

Nombre de la Institucion del SNS solicitante
Solicitud de Medicamento[] Grupo Farmacolégico[ ]

IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO

. Denominacién comun internacional (DCl) Nombre genérico
. Codificacion ATC
. Estructura quimica desarrollada
c <
05 g 2 ] g
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Nota: En el caso de que el principio activo tenga diferentes indicaciones tera-
péuticas, debera presentar una solicitud por separado.

Nombre

*Registro(s) Sanitario(s): [ si - [ No,
3 ° ° °

° o P o0 R £ 2 s 2
gy £t S 5= S5 8E 6t S €
53 agc 88 =ss28| &S LR
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*La informacién concerniente al Certificado de Registro Sanitario, se encuentra
a disposicidn en la pagina web del INH (www.inh.gob.ec)

D.

NECESIDAD SANITARIA DEL MEDICAMENTO, EPIDEMIOLOGIA DE LA
ENFERMEDAD PARA LA QUE SE SOLICITA.

Indicaciéon clinica solicitada, régimen de dosificacion, duracién, refe-
rencia respecto a guia de tratamiento.
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Existen otros medicamentos en el CNMB para dicha indicacién?

. [si - [ No
. Cudles?
. Indicaciones clinicas formalmente aprobadas
. EMA
. FDA
. MSP - INH
. Otras Agencias Reguladoras
. Caracteristicas comparadas con otros medicamentos con la

misma indicacion

Caracteristicas comparadas con otros medicamentos similares
(accion farmacoloégica)

Medicamento | Medicamento | Medicamento
Propuesto comparador 1 | comparador 2

Nombre (DCI)

Forma farmacéutica
y concentracion

Posologia

Caracteristicas
diferenciales

. Prevalencia de la patologia en el pais y grupo mas afectado

E. PRESENTACIONES Y PRECIOS EN EL MERCADO ECUATORIANO

Nombre
genérico
Nombre
comercial
Forma
Farmacéutica
Concentracion
Presentacion
P.V.P.
UNITARIO
(oficial)*

* Se refiere al emitido por la Secretaria Técnica de Fijacion de Precios, se
encuentra a disposicion en la pagina web del MSP (www.msp.gob.ec).
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F. COMPARACION CON LA TERAPIA DE REFERENCIA A DOSIS USUALES
Comparacion de costos del tratamiento evaluado frente a otra(s) alternativa(s)
para la misma indicacion terapéutica

Medicamento | Medicamento | Medicamento
propuesto comparador comparador
(Forma 1(Forma 2 (Forma
Farmacéutica, | Farmacéutica,  Farmacéutica,
concentracion) | concentracion) | concentracion)

Precio Unitario (oficial)

Posologia
Costo/dia

Costo tratamiento
completo o
tratamiento afno
(considerar por mes
para enfermedades
crénicas)

G.  CARACTERISTICAS FARMACODINAMICAS Y FARMACOCINETICAS

. Mecanismo de accion
. Absorcion

. Metabolismo

. Distribucion

. Eliminacién

. T%

H.  Contraindicaciones absolutas y relativas e interacciones.

Precauciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia,
nifos, ancianidad y cuadros clinicos especificos.

Limitaciones de uso en otros paises.

Alertas de uso.

Condiciones de almacenamiento y periodo de vida util.

Disponibilidad en el mercado ecuatoriano.

Proyecto de texto para el Registro Terapéutico

zZzr A~

O.  ADJUNTOS: CLASIFICACION DE LOS ARTICULOS CIENTIFICOS PRESEN-
TADOS

Preferentemente adjuntar el mayor nimero de articulos cientificos disponi-

bles, seleccionando aquellos cuya rigurosidad cientifica sea relevante.

1. Total de articulo(s) cientificos presentados (nimero) : (]
2. Detalle de los articulo(s) cientificos presentados:

Articulos con evidencia para el analisis:
a. Meta-analisis:
b. Revisiones sistematicas:
[ Ensayo clinico fase IV:
d. Ensayo clinico controlado con control activo fase IlI
(Estudios clinicos controlados aleatorizados): (]
e.  Alertas farmacolégicas: [

Opcionales: ||
a.  Protocolos de tratamiento internacionales: (|
b.  Estudio Observacional Transversal: [
C Estudio Observacional Longitudinal Caso control: (]
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d.  Estudio Observacional Longitudinal de Cohorte: (] ANEXO 2
e. Ensayo clinico controlado con control placebo fase IlI
(Estudios clinicos controlados aleatorizados): (] SOLICITUD PARA EXCLUSION DEL CNMB
f. Ensayo clinico fase Il controlado con control activo: (]
g. Ensayo clinico fase Il controlado con placebo: (]
h.  Revision bibliografica de estudios observacionales: [ A.  Nombre de la Institucién del SNS solicitante
i. Revision bibliografica de estudios observacionales y
ensayos clinicos: [ B.  Solicitud de Medicamento[ ] Grupo Farmacolégico[ ]
j. Reporte de caso: Il
k. Editoriales: || C.  IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO
. Revision bibliografica de ensayos clinicos | . Denominacién comun internacional (DCl) Nombre genérico
m.  Ensayo clinico fase | (| . Codificacién ATC
n. Otros
o.  Metodologia de la busqueda sistematica (NN
5 g ] s S
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D.  MOTIVO POR EL QUE SE SOLICITA LA EXCLUSION (ALERTA SANITARIA, O
EXISTENCIA DE NUEVAS MOLECULAS QUE SUPERAN A LA EXISTENTE EN

EL CNMB)
E. Indicaciones clinicas formalmente aprobadas
. EMA
. FDA
. MSP - INH

Otras Agencias Reguladoras
Caracteristicas comparadas con otros medicamentos con la misma indi-
cacion

Caracteristicas comparadas con otros medicamentos similares
(accion farmacolégica)

Medicamento | Medicamento | Medicamento
Propuesto comparador 1 | comparador 2

Nombre (DCI)

Forma farmacéutica
y concentracion

Posologia

Caracteristicas
diferenciales

. Prevalencia de la patologia en el pais y grupo mas afectado

F. CARACTERISTICAS FARMACODINAMICAS Y FARMACOCINETICAS
. Mecanismo de accién
. Absorcién
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. Metabolismo
. Distribucion
. Eliminacién

. T

G.  Contraindicaciones absolutas y relativas e interacciones.

H. Precauciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia,
nifos, ancianidad y cuadros clinicos especificos.

I Limitaciones de uso en otros paises.

J. Alertas de uso.

K. ADJUNTOS: CLASIFICACION DE LOS ARTICULOS CIENTIFICOS PRESEN-
TADOS

Preferentemente adjuntar el mayor nimero de articulos cientificos disponi-

bles, seleccionando aquellos cuya rigurosidad cientifica sea relevante.

1. Total de articulo(s) cientificos presentados (nimero) : (]
2. Detalle de los articulo(s) cientificos presentados:

Articulos con evidencia para el anali |
Meta-analisis: |

Revisiones sistematicas:

Ensayo clinico fase IV:

Ensayo clinico controlado con control activo fase IlI

(Estudios clinicos controlados aleatorizados): |
Alertas farmacoldgicas: |

~ponow

Opcionales: (NN
Protocolos de tratamiento internacionales: (NN
Estudio Observacional Transversal: (NN
Estudio Observacional Longitudinal Caso control: (NN
Estudio Observacional Longitudinal de Cohorte: (NN
Ensayo clinico controlado con control placebo fase IlI
(Estudios clinicos controlados aleatorizados): |
Ensayo clinico fase Il controlado con control activo: |
Ensayo clinico fase Il controlado con placebo: |
Revision bibliogréfica de estudios observacionales: |
Revision bibliografica de estudios observacionales y
ensayos clinicos: |
Reporte de caso: |
Editoriales: |
|
|
|

TOeS3ITATTIoQ

Revision bibliografica de ensayos clinicos
Ensayo clinico fase |

Otros

Metodologia de la busqueda sistematica

< c w0

Firma,

Méxima Autoridad de la Institucion

Presidente del Comité de Farmacologia
Secretario del Comité de Farmacologia



Fe de erratas

Pagina 259 - Dice:
JO1XDO1 | Metronidazol Solucion 100 mg
para
infusion
Debe decir
JO1XDO1 | Metronidazol Solucion 5 mg/ml
inyectable
Pagina 265 - Dice:

JO7AJ52 | Toxoide diftérico tetanico Solucién 2UI+20 Ul +
+Vacuna pertusis (Toxoide inyectable | 8 mg/0.5ml
diftérico + Toxoide tetanus +
Toxoide pertusis)

Debe decir:'

JO7AJ52 | Toxoide diftérico tetanico + Suspension | 2UI+20Ul+8
Vacuna pertussis (Toxoide inyectable | mcg/0.5ml
diftérico + Toxoide tetanus +
Toxoide pertussis)

Pagina 267 - Dice:

J07CA05 | Vacuna pentavalente viral Solucion 10 mg + 30
(Antigeno de superficie del inyectable | Ul +60 UI*4
virus Hepatitis B + Toxoide u1/0,5 ml
diftérico + Toxoide tetanico +
Toxoide pertusis)

Debe decir:

JO7CA11 | Vacuna pentavalente viral Suspension | (30 Ul + 14
(Difteria -haemophilus inyectable | mcg +41U
influenzae B - pertussis - +60 Ul +10
tétanos - hepatitis B) mcg)/5 ml

Pagina 383 - Dice:
LO3AA13 | Pegfilgrastrim Solucion 1 mg/ml
inyectable
Debe decir:
LO3AA13 | Pegfilgrastim Soluciéon 10 mg/ml
inyectable
Pagina 384 - Dice:
L04ADO1 | Ciclosporina Solucién 25 mg/ml
inyectable
Debe decir:
L04ADO1 | Ciclosporina Solucion 50 mg/ml
inyectable
Péagina 475 - Dice:
MO3AX01 | Toxina Botulinica Polvo para | 100 Uly 500 Ul
inyeccion
Debe decir:

MO3AX01 | Toxina botulinica (onabotuli- Polvo para 100 Uy 500 U

numtoxina tipo A) inyeccion
Pégina 500 - Dice:
NO2AX02 | Tramadol Solucion
inyectable
Debe decir:
NO2AX02 | Tramadol solucion | 56 g /mi
inyectable
Pdgina 503 - Dice:
NO5AX08 | Risperidona Solucién 1 mg/ml
inyectable
Debe decir:
‘ NO5AX08 ‘ Risperidona Solucion ‘ 1 mg/ml ‘
oral

La Hidroxicina, fue excluida de la 8va revision del Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos, segtin Acta 33 del 13 de enero del 2011, de la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos, pero consta por error en la pag. 500 del Cuadro.

1 Segun solicitud del Instituto Nacional de Higiene Leopoldo Izquieta Pérez,
Of-142-LF 2011 de 18-05-2011
2 Segun solicitud del Instituto Nacional de Higiene Leopoldo Izquieta Pérez,
Of-278-LF-2011 de 16-08-2011
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