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ADVERTENCIA LEGAL

El Formulario Terapéutico Institucional para el Primer Nivel de Aten-
cién en Salud, incluye todos los farmacos contemplados en la Lista Oficial
de Medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social autorizados al
nivel de usuario 1B, el cual corresponde a las Areas de Salud de las que
dependen los Equipos Basicos de Atencion Integral en Salud (EBAIS).

La informacién cientifica recopilada en este documento concierne a la revisa-
da en la literatura terciaria oficial de la Direccion de Farmacoepidemiologia,
asimismo, como a la incluida en especificaciones o recomendaciones emiti-
das por el Comité Central de Farmacoterapia.

La publicacion electronica de este Formulario Terapéutico Institucional para
el Primer Nivel de Atencién en Salud, responde a un esfuerzo de la Direccién
de Farmacoepidemiologia, de brindar a los profesionales de la salud una al-
ternativa de consulta en medicamento no impresa para aquellos profesiona-
les con acceso a la Web Institucional y no se hace responsable por la mani-
pulacion, uso indebido o ilegal de los contenidos de aplicacion informatica.

A pesar del esfuerzo realizado, no se pueden excluir eventuales errores u
omisiones, por lo que la informacién detallada en este documento es exclusi-
vamente con fines informativos orientados para el Primer Nivel de Atencion
en Salud y carece de validez a efectos legales.

Para el envio de observaciones orientadas a mejorar esta herramienta de
informacién, se pueden comunicar con la Direcciéon de Farmacoepidemiolo-
gia por medio del correo electronico: eunfried@ccss.sa.cr

Direccion de Farmacoepidemiologia
Dr. Albin Chaves Matamoros
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PRESENTACION

Desde el ambito Institucional y en cumplimiento de sus principios filosoficos
(Universalidad, Solidaridad, Obligatoriedad, Unidad, Igualdad, Equidad,
Susidiariedad), uno de los propdsitos fundamentales del quehacer sanitario,
es disponer de medicamentos esenciales, los cuales satisfagan las
necesidades prioritarias de salud de la poblacion.

El listado de medicamentos incluidos en el Formulario Terapéutico
Institucional para el Primer Nivel de Atencién en Salud, forma parte de la
Lista Oficial de Medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social y
constituye un subconjunto de farmacos los cuales estan orientados
exclusivamente para corresponder a las necesidades basicas en este nivel
de atencién ( Primer nivel: denominado 1B).

Desde el punto de vista del Uso Racional de Medicamentos, la Direccién de
Farmacoepidemiologia de la Caja Costarricense de Seguro Social ha dado
continuidad en la elaboracion de informacion esencial sobre los medicamentos
con el objetivo de colaborar con los profesionales de la salud en la toma de
decisiones acertadas basadas en directrices terapéuticas normalizadas y
oficiales para las enfermedades y trastornos comunes en este nivel de
utilizacion, fundamentados con los mejores datos cientificos existentes
acerca de la eficacia y seguridad y complementados por lo tanto, con el valor
de la préactica y experiencia clinica habitual paralograr una toma de decisiones
y prescripcién adecuada y comprometida, lo cual se vera reflejada en una
disyuntiva clara, lograr un uso racional de los medicamentos sin caer en una
inadecuada interpretacion de uso racionado de los mismos; lo cual significa
que cada nivel de atencidn en salud tiene objetivos claros y establecidos de
accion, lo que hace la diferencia en la especificidad y especialidad en la
atencioén de salud.

Se espera que esta herramienta informativa basica contribuya a potenciar las
actuaciones del personal médico y farmacéutico de atenciéon primaria en
forma complementaria a su quehacer diario, por el bien de los pacientes
consultantes, del personal de salud que brinda la atencién y de la Institucién
como proveedora de Servicios de Salud basados en sus principios
filoséficos.

Dr. Albin Chaves Matamoros.
Director
Direccion Farmacoepidemiologia







ORGANIZACION DEL FORMULARIO TERAPEUTICO
INSTITUCIONAL PARA LA ATENCION PRIMARIA
EN SALUD

La informacion contenida en cada una de las monografias incluidas en el
Formulario Terapéutico Institucional para la Atencién Primaria en Salud, se
encuentra dividido en las siguientes secciones y sub-secciones:

Titulo de la monografia y sinébnimo:

o0 (Concordante con el nombre especificado para el principio
activo en la Lista Oficial de Medicamentos y Fichas Técnicas
de Medicamentos).

Forma farmacéutica y composicion:

o (informacion concordante con las Fichas Técnicas de
Medicamentos almacenables, disponibles en la pagina web:
WWW.CCSS.Sa.Cr.

Clasificacion:
o (se refiere a la categoria terapéutica del principio activo).
Indicaciones terapéuticas:

o (incluye las oficiales de acuerdo a la Literatura Terciaria (ver
Bibliografia adjunta) y Agencias Reguladoras de
Medicamentos [U.S. Food and Drug Administration (FDA) y
European Medicines Agency (EMEA)] y las autorizaciones
de uso a nivel Institucional aprobadas por el Comité Central
de Farmacoterapia.

Dosis y administracion.
o Consideraciones generales de administracion.
o Dosis pediatrica.
o Dosis adultos.
Contraindicaciones.
Advertencias especiales y consideraciones para su uso.
Interacciones.

[NENNEN|

Embarazo
o (factor de riesgo de acuerdo a la Clasificacion por categorias
segun FDA).

Lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria.

Reacciones adversas comunes.




Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas generales.
o Excrecion.
o Metabolismo.
o Tiempo, concentracion pico.
o Vida media de eliminacion.
Hemodialisis.

Es importante tomar en cuenta que algunas monografias no contendran
todas las secciones o sub-secciones mencionadas, debido a falta de

disponibilidad de la informacion.




ABREVIATURAS

Abreviatura

Significado

AINEs:
APA:
ARAII:
AUC:
BUN:
CCF:
COMT:
EKG:
EMEA:
FDA:
G6PD:
Gl:
IECA:

IMAO:
INR:
ITU:
PDE-5:
RDA:
SC:
SNC:
TGI:
VO:

Antiinflamatorio no esteroideos
American Pediatric Academy
Antagonista receptores de angiotensina II
Area bajo la curva

Balance urea/nitrégeno

Comité Central de Farmacoterapia.
Catecol-o-metil transferasa
Electrocardiograma

European Medicines Agency

Food and Drug Administration
Glucosa 6 fosfato deshidrogenasa
Gastrointestinal

Inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina.
Via Intramuscular

Inhibidores de la monoamino oxidasa
Ratio internacional normalizada
Infeccion del tracto urinario
5-Fosfato diesterasa

Recomended Dietary Allowances

Via Subcutdneo

Sistema nervioso central

Tracto gastrointestinal

Via oral







LISTA DE MEDICAMENTOS






1
ACEITE MINERAL
PARA ADMINISTRACION ORAL

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Aceite mineral para uso oral. Frasco con 120 mL. Liquido aceitoso,
incoloro, transparente. Es una mezcla de hidrocarburos liquidos obtenidos
del petréleo. Gravedad especifica entre 0.845 a 0.905 y con una
viscosidad no menor de 34.5 centistokes a 40.0°. El frasco tendra una
medida dosificadora con marcas que indiquen 2 cucharadita (2,5 mL),
una cucharadita (5 mL) y una cucharada (15 mL). Caddigo: 33-7360.

e Clasificacion:
- Laxante.

e Indicaciones terapéuticas:
- Estrefiimiento.
- Impactacion fecal.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Puede ser administrado con alimentos.

- No administrar al paciente cuando se encuentre acostado debido al
riesgo de neumonia lipoidea.

Dosis pediatrica:

- Nihos 5-11 afos: 5- 15 mL via oral cada dia. No debe utilizarse por
un periodo mayor a una semana.

- >12 anos: 15— 45 mL via oral cada dia.

Dosis adultos:

- 15 mL — 45 mL, cada dia. No debe utilizarse por un periodo mayor a 1
semana.

e Contraindicaciones:

- Signos de apendicitis.

- Cirugia de abdomen agudo.

- Obstruccion intestinal.

- Dolor abdominal no diagnosticado.
- Neumonia lipidica.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- No administrar en la noche antes de acostarse, debido al riesgo de
neumonia lipoidea.

- Debe utilizarse con precaucion en pacientes geriatricos, encamados,
enfermos mentales o invalidos, debido a que son mas propensos a la




aspiracion pulmonar de las gotas de aceite (riesgo de neumonia
lipoide).

Interacciones:

Vitaminas liposolubles: se ha reportado que la absorcion de vitaminas
liposolubles disminuye con la administracién de aceite mineral.
Estrégenos/anticonceptivos orales: la informacion de esta interaccion
es limitado, pero parece que la administracion simultanea de estrogenos
y aceite mineral, como laxante, puede disminuir la absorcién de los
estrogenos, alcanzandose concentraciones plasmaticas mas bajas,
aunque esta situacion puede ser mas comun durante la administraciéon
cronica, para evitar esta interaccion se recomienda separar la
administracion de los estrogenos 1 hora antes o 2 después de la
administracion del aceite mineral.

Warfarina: la absorcion de la vitamina K puede ser tedéricamente
disminuida por el uso del aceite mineral. Pacientes con dosis estables de
warfarina deben ser monitoreados de cerca por cambios en los parametros
de la coagulaciéon cuando el aceite mineral es prescrito para uso
regular.

Surfactantes (ej. docusato): la administracion concomitante de sales
de docusato con aceite mineral para el alivio del estrefiimiento no son
recomendadas debido a que el docusato puede aumentar la absorcion
sistémica del aceite mineral. Se puede presentar inflamacién de la
mucosa intestinal, higado, bazo y nédulos linfaticos debido a reaccion de
cuerpo extrano.

Reacciones adversas:
Diarrea, nausea, vomito, irritacion perianal, calambres abdominales,
debilidad, mareo, sincope.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:
Inicio de accidn: 6- 8 horas (su accion es a nivel de colon).
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2
ACETAZOLAMIDA

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Acetazolamida 250 mg. Tabletas ranuradas. Cdédigo: 09-0020.

e Clasificacion:

- Inhibidor de anhidrasa carbdnica. Anticonvulsivante. Agente oftalmico.
Antiglaucoma. Diurético.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento adjunto del glaucoma (simple crénico, angulo abierto).

- Edema inducido por farmacos o edema debido a insuficiencia cardiaca
congestiva.

- Epilepsia centroencefalica.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Cuando la acetazolamida es utilizada como un diurético, el farmaco
puede ser administrado intermitentemente. Sin embargo; la
administraciéon debe ser continua en aquellos casos en los cuales la
efectividad de la acetazolamida es independiente de su efecto
diurético (ejemplo: tratamiento del glaucoma y epilepsia).

Dosis pedidtrica: Via oral:

- Glaucoma: 8 — 30 mg/kg/dia, dividido cada 8 horas.
- Edema: 5 mg/kg dia por medio.
- Epilepsia: 8-30 mg/kg/dia en 1-4 dosis divididas; no exceder 1 g/dia.

Dosis adultos: Via oral:

- Glaucoma, crénico-simple (angulo abierto): 250 mg 1 — 4 veces al
dia.

- Edema: 250 — 375 mg una vez al dia.

- Epilepsia: 8-30 mg/kg/dia en 1-4 dosis.

Insuficiencia renal:
- Cl,: 10-50 mL/minuto: administrar cada 12 horas.
- Clcr: < 10 mL/minuto: Evitar su utilizacion.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a acetazolamida.

- Trastornos en los electrolitos y del balance acido/base.

- Insuficiencia renal o hepatica severa.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

11



Precaucion:

Posibilidad de reacciones de hipersensibilidad cruzada comunes a
derivados de sulfonamidas en pacientes que recibieron acetazolamida.
Pacientes diabéticos, ya que la acetazolamida puede producir
hiperglucemia y glicosuria en estos pacientes.

La incidencia y severidad de muchas reacciones adversas de la
acetazolamida estan relacionadas a la dosis y usualmente responden a
una disminucién de la misma o a suspension del tratamiento.

Interacciones:

Efecto aumentado/ toxico:

Acetazolamida
o Disminuye la excrecién de: anfetamina, dextroanfetamina,
efedrina, efedra, flecainida, quinidina.
o Potencializa: hipopotasemia causada por corticosteroides,
amfotericina B, corticotropina, ACTH.
o Aumenta: concentraciones séricas de ciclosporina.

Efecto disminuido

Acetazolamida aumenta la velocidad de excrecidon de barbituricos, litio.

Embarazo :
Factor de riesgo: C

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso no esta recomendado durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:
Puede producir somnolencia. Precaucion en caso de manejo de

magquinaria, vehiculos o tareas que ameriten alerta mental.

Reacciones adversas:

Gastrointestinal: nausea, vomito, xerostomia.

Metabdlico- electronicos: hiperuricemia, exacerbacion gota, trastornos
en el balance de electrolitos.

Sistema nervioso central: somnolencia, fatiga, cefalea, malestar,
convulsiones, irritabilidad, vértigo, disminucion libido, confusion,
parestesias.

Otros: reacciones tipo sulfonamida.

Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:

Inicio de accién: glaucoma: 1.5 — 2 horas.

Tiempo, concentracion pico: 2-4 horas.

Efecto pico sobre la presion intraocular: 2-12 horas.
Hemodialisis
Moderadamente dializable (20%-50%).

12



3
ACIDO ACETILSALICILICO
(Sinénimo: AAS)

] ADVERTENCIA
ACIDO ACETILSALICILICO Y SINDROME DE REYE

-No utilizar en nifios menores de 12 afios de edad con infecciones virales
(varicela_ o sintomas de influenza o gripe) debido al potencial de asociacion
con el SINDROME DE REYE.

-Como cualquier otro farmaco que afecta la hemostasis, el AAS es asociado
con sangrado, el cual puede ocurrir en cualquier sitio.

-No asociar el uso de acido acetilsalicilico con AINEs

e Forma farmacéutica/composicion
a. Acido acetilsalicilico 100 mg tabletas. Codigo 11-0030

* Clasificacion:

- Salicilato.

- Analgésico, antiinflamatorio no esteroideo. Exhibe acciones antipiréticas,
analgésicas, antitrombdticas.

e Indicaciones terapéuticas
- Tratamiento del dolor leve a moderado, inflamacion y fiebre. No utilizar
en adultos o nifios para el tratamiento de fiebre mayor a 39.5 °C o con
dolor de garganta por mas de 2 dias.
- Prevencién primaria de eventos cardiovasculares:
o Profilaxis de infarto miocardio.
o Profilaxis de accidente cerebrovascular y/o episodios isquémicos
transitorios.
- Manejo de artritis reumatoide, fiebre reumatica, osteoartritis y gota (altas
dosis).
- Terapia antiplaquetaria.
- Terapia adjunta en procedimientos de revascularizacion:
o Bypass arteria coronaria.
o Angioplastia coronaria transluminal percuténea.
o Implantacion de stent.
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Dosis y Administracion

Tomar con alimentos o grandes cantidades de agua o leche, para
minimizar los efectos a nivel gastrointestinal.

Las tabletas con capa entérica no deben ser masticadas.

En pacientes con infarto agudo de miocardio, deben masticar la tableta
(100 mg).

Dosis pediatrica: Via oral:

Analgésico, antipirético: Oral: 10-15 mg/kg/dosis cada 6 horas. (ver
advertencias).

Antiinflamatorio: Oral: mantenimiento: 80-100 mg/kg/dia cada 8 horas;
monitorizar las concentraciones séricas.

Efectos antiplaquetarios: No se han realizado estudios adecuados en
pediatria, por lo que las dosis son derivadas de los estudios en adultos y
la experiencia clinica. Se sugiere un rango de 3-5 mg/kg/dia, administrado
una vez al dia.

Prétesis —valvula cardiaca mecanica: 6-20 mg/kg/dia como una dosis
Unica (utilizada en combinacién con un anticoagulante oral en nifios
quienes tienen embolismo sistémico a pesar de tratamiento adecuado
con anticoagulantes orales [INR: 2.5-3.5] ).

Antirreumatico: oral: 60-100 mg/kg/dia en dosis divididas cada 4
horas.

Dosis adultos: Via oral:

Analgésico y antipirético: Oral: 325-650 mg cada 6 horas hasta un
maximo de 4 g/dia (ver advertencias).

Antiinflamatorio: oral: dosis usual de mantenimiento: 3.6-5.4 g/dia.
Monitorear concentraciones séricas.

Profilaxis infarto al miocardio: 100 mg/dia. En pacientes que reciben
tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(ECA), se recomienda utilizar la dosis mas baja de acido acetilsalicilico.
Infarto agudo miocardio: 100 mg/dia.

Bypass- arteria coronaria: 100 mg iniciando 6 horas antes del
procedimiento.

Angioplastia coronaria: inicial: 100 mg/dia iniciando 2 horas antes del
procedimiento; se debe considerar una duracién mayor del pre-tratamiento
(hasta 24 horas) en caso de ser utilizadas dosis bajas (100 mg).
Accidente cerebrovascular agudo: 100 mg/dia, iniciando dentro de las
48 horas (en pacientes que no son candidatos a tromboliticos y que no
estan recibiendo tratamiento sistémico con anticoagulantes).
Prevencién de accidentes cerebrovasculares: 100 mg/dia.

Off -label (uso no autorizado por FDA): Complicaciones asociadas con
trastornos autoinmunes como lupus eritematoso o sindrome
antifosfolipido.

Insuficiencia hepatica:

Evitar su utilizacion en enfermedad hepatica grave.
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Insuficiencia renal:

Evitar su uso con Clcr < 10 mL/min.

Contraindicaciones

Embarazo (tercer trimestre, especialmente).

Insuficiencia renal y/o hepatica grave.

Ninhos menores de 12 anos. Ha sido asociada con el desarrollo de
Sindrome de Reye, en el tratamiento de infecciones virales (con o sin
fiebre).

Sensibilidad cruzada: puede existir entre acido acetilsalicilico y otros
AINEs que inhiben la sintesis de prostaglandinas, y tartrazina, ésta puede
ser mas prevalente en pacientes asmaticos, con poliposis nasal y urticaria
crénica.

Trastornos del sangrado (incluyendo factor VIl y IX), Ulceras sangrantes
y estados hemorragicos.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso.
Trastornos en la hemostasis y sangrados: al igual que los farmacos
que pueden afectar la hemostasis, el SANGRADO esta asociado con
acido acetilsalicilico. Se puede presentar HEMORRAGIA virtualmente
en CUALQUIER SITIO. EIl riesgo de sangrado, es dependiente de
multiples variables incluyendo dosis, uso concomitante con otros
farmacos que alteran la hemostasis, y la susceptibilidad del paciente.
Sindrome de Reye en Nifios y adolescentes menores de 12 ainos:
Uso de salicilatos (casi exclusivamente acido acetilsalicilico) en nifios o
adolescentes con antecedentes y /o infecciones virales (ej. varicela,
influenza, gripe), ha sido asociado con un aumento en el riesgo de
desarrollar Sindrome de Reye; por lo tanto, nifios y adolescentes menores
de 12 afios NO DEBEN UTILIZAR &cido acetilsalicilico.

Pacientes que necesitan cirugia: el acido acetilsalicilico debe ser
suspendido de 1 a 2 semanas antes de la intervencion quirurgica, para
reducir el riesgo de sangrado excesivo (excepto en pacientes con stents
cardiacos que no han completado su ciclo completo de terapia dual
antiplaquetaria (aspirina, clopidogrel). Situaciones especificas deben
ser discutidas médico-paciente.

Precaucién en pacientes con: trastornos en plaquetas y la coagulacion,
insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, deshidratacion, gastritis
erosiva, o Ulcera péptica duodenal.

Etanol (alcohol): (mas de 3 bebidas diarias), incrementa los riesgos de
sangrado.

Precaucion en todos aquellos pacientes en quienes la urticaria,
angioedema, broncoespasmo, rinitis severa, o Shock ha sido precipitado
por otros salicilatos u otros AINEs.

Suspender su utilizacién si hay manifestaciones de tinitus o trastornos
en la audicion o si presenta fiebre de mas de 3 dias.
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Interacciones

Efecto / toxicidad aumentada:

Acido acetilsalicilico aumenta:

o Actividad de los farmacos hipoglicemiantes (tipo sulfonilurea),
metotrexate, zafirlukast, fenitoina, acido valproico.

o Riesgodesangradocuandoseadministracon:anticoagulantes
orales (warfarina), agentes tromboliticos, heparina, heparina de
bajo peso molecular, antiplaquetarios (ticlopidina, clopidogrel,
dipiridamol, AINEs, antagonistas lIb/llla), verapamilo.

o Los efectos adversos a nivel gastrointestinal cuando se
administra con: AINEs, corticosteroides, inhibidores de la
recaptacion de serotonina, antiplaquetarios (clopidogrel,
ticlopidina), alcohol, bifosfonatos, pentoxifilina.

Ritonavir: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de los
AINEs.

Zidovudina concomitantemente con AINEs: incrementan el riesgo de
hematoxicidad.

Efecto disminuido:

Acido acetilsalicilico disminuye (altas dosis): los efectos de los
farmacos que actuan inhibiendo la enzima convertidora de angiotensina
(IECA), betabloqueadores, diuréticos de asa (furosemida), diuréticos tipo
tiazida, probenecid.

Ibuprofeno y posiblemente otros inhibidores de COX-1 pueden
reducir: los efectos del acido acetilsalicilico.

Embarazo
Factor de riesgo: C/D (tercer trimestre).

Lactancia:
Se excreta en leche materna. Utilizar con precaucion.

Reacciones adversas:

Muchos efectos del acido acetilsalicilico estan relacionados con la dosis
(extremadamente raro a bajas dosis), el tiempo de tratamiento, farmacos
concomitantes (especialmente los que alteran la hemostasis), vy la
susceptibilidad del paciente.

Cardiovascular: Hipotension, taquicardia, edema.

Dermatolégico: Rash, angioedema, urticaria.

Endocrino y metabdlico: Acidosis, hiperpotasemia, deshidratacion,
hipoglicemia (nifios), hiperglicemia.

Gastrointestinal: Nausea, vomito, dispepsia, irritacion de la mucosa
gastrica con erosion, ulceracion, potenciacion de Uulcera péptica,
hematemesis, melena.

Hematolégico: Ligera pérdida de sangre que puede ser asintomatica en
el 70% de los pacientes. Aumento del tiempo de sangrado, disminucion
de la agregacion plaquetaria, hipoprotrombinemia (a altas dosis)
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trombocitopenia, sangrado en cualquier sitio.

Hepatico: Hepatotoxicidad, aumentos de transaminasas, hepatitis
(reversible).

Otico: Pérdida de audicion, tinitus (relacionados con altas dosis de
salicilatos).

Renal: Nefritis intesticial, necrosis papilar, proteinuria, insuficiencia renal
(incluyendo los casos causados por rabdomiolisis), aumento BUN,
creatinina sérica aumentada.

Respiratorio: Asma, broncoespasmo, disnea, edemalaringeo, hiperpnea,
taquipnea, alcalosis respiratoria, edema pulmonar no cardiogénico.
Sistema nervioso central: Fatiga, insomnio, nerviosismo, agitacion,
confusion, cefalea, letargo, edema cerebral, hipertermia, coma.

Propiedades farmacoldgicas/farmacocinéticas

Duracion del efecto: 4-6 horas.

Excreciéon: Orina (75% como acido salicilurico, 10% como &cido
salicilico).

Metabolismo: El metabolismo del salicilato ocurre principalmente por
conjugacion hepatica. Las vias metabdlicas son saturables. También es
hidrolizadoasalicilato (activo) porestearasas enlamucosagastrointestinal,
glébulos rojos, fluido sinovial y sangre.

Tiempo de concentracion pico: 0.25-2 horas (Segun forma dosificada
y formulacion).

Vida media de eliminacién: Farmaco padre: 15-20 minutos.

Hemodialisis: Es hemodializable.
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4
ACIDO ASCORBICO
(SINONIMO: VITAMINA C)

ADVERTENCIA
USOS AUTORIZADOS PARA LA VITAMINA C

[Circular del Comité Central de Farmacoterapia No. CCF-0533-04-05 del
12-04-05]: , acordd recomendar la utilizaciéon de acido ascoérbico a nivel
Institucional de acuerdo con los lineamientos de uso a nivel Internacional (ver
indicaciones terapéuticas):

- NO SE AVALA la administracion de vitamina C en condiciones como:
resfriado comun (prevencién y tratamiento), asma, aterosclerosis,
infertilidad, ya que NO EXISTE EVIDENCIA CIENTIFICA DE CALIDAD
QUE SUSTENTE SU BENEFICIO.

- Basado en las deficiencias documentadas, los requerimientos de
vitamina C pueden incrementarse en pacientes con las siguientes
condiciones: SIDA, quemaduras, cancer, exposicion prolongada a
temperaturas bajas, fiebre prolongada, gastrectomia, hemodialisis
cronica, hipertiroidismo, stress continuo, enfermedades gastrointestinales,
cirugia, trauma.

e Forma farmacéutica/Composicién:
a. Acido ascorbico 100 mg/mL. Solucién oral. Frasco gotero 30 mL.
Cadigo 42-6080.
b. Acido ascérbico 500 mg 6 acido ascorbico 250 mg + ascorbato sédico
281.25 mg ¢ acido ascérbico 260 mg + ascorbato de sodio 290 mg.
Tabletas o tabletas masticables. Cédigo 42-0070.

e Clasificacion:
- Vitamina, hidrosoluble.

e Indicaciones terapéuticas:
La Institucion (C.C.S.S) tiene el Acido ascorbico autorizado Unicamente
para:

- Prevencion y tratamiento del escorbuto.

- Acidificador de orina.

* Dosis y administracién:
a. En caso de la administracion de gotas orales, éstas pueden ser
diluidas en jugo de frutas y administradas inmediatamente.
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Dosis pedidtricas:

Ninos: Via oral (en caso de utilizar tabletas, éstas deben ser mastica-

das):

- Escorbuto: 100 - 300 mg dia, via oral, en dosis divididas, por al menos
2 semanas.

- Acidificacion de orina: 100 mg/kg/dia dividido en 4 dosis.

Dosis adultos:

Via oral (tabletas solamente para ser masticadas):

- Escorbuto: 100-250 mg, via oral, 1-2 veces al dia, por al menos 2 se-
manas Se han utilizado altas dosis pero han mostrado poco beneficio
adicional.

- Acidificacion de orina: 4-12 g/dia, en 3-4 dosis divididas.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- No deben tomar dosis excesivas de vitamina C por periodos
prolongados: pacientes con diabetes o propensos a calculos renales,
los que presentan sangre oculta en pruebas de heces, los que tienen
restriccion de sodio en la dieta o tratamiento anticoagulante.

e Interacciones:
Acido ascoérbico:,

- Efecto aumentado/toxicidad: aumenta los niveles de estrogenos y de
los estrégenos contenidos en los anticonceptivos orales, posiblemente
resultando en reacciones adversas.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: A/C (cuando se excede las recomendaciones diarias de
administracion).

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Es compatible con la lactancia.

* Reacciones adversas:

- Altas dosis pueden causar diarrea y precipitacion de cistina, oxalato o
célculos renales de urato, si la orina se llega a acidificar durante el
tratamiento.

- Raras ocasiones: mareo, fatiga, cefalea.

* Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:
- Excrecion: Orina
- Metabolismo: Hepatico, via oxidacion y sulfatacion.

e Hemodialisis: Es hemodializable
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5
Acmp CROMOGLICICO. ,
(SINONIMOS: CROMOGLICATO SODICO).

ADVERTENCIA

-Acido cromoglicico es un farmaco profilactico sin beneficio en situaciones
agudas. Para ser efectivo, debe ser utilizado a intervalos regulares por 2-4
semanas.

-Para el control crénico del asma, es importante titular la frecuencia de
administracion a la dosis mas baja efectiva.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Acido cromoglicico 5 mg (5000 ucg) por pulsacion liberada en la valvula.
Suspension para inhalacion oral. Frasco 112 dosis (aproximadamente 16
g). Cddigo: 23-6567.

e Clasificacion:
- Estabilizador de las células de los mastocitos.

e Indicaciones terapéuticas:
Inhalacién:

- Tratamiento adjunto en la profilaxis de desérdenes alérgicos, incluyendo
asma.

- Prevencioén del broncoespasmo inducido por el ejercicio.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Agite suavemente el frasco antes de la administracion.

- Después de la administracion, dé instrucciones al paciente para que
proceda a realizar enjuagues de la boca y gargaras con el objetivo de
minimizar la resequedad de boca o garganta, irritacion de garganta y
ronquera.

Dosis pedidtrica: Inhalacidén: via oral:
La seguridad y eficacia no ha sido evaluada en nifios < 5 afos.

Prevencién del asma:

- 5-12 aiios: 2 inhalaciones (10 mg) 4 veces al dia. La dosis puede
luego ser reducida a 1 inhalacién (5 mg) 4 veces al dia, una vez que el
asma se haya estabilizado.
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Prevencion del broncoespasmo inducido por el ejercicio o alergenos:

- >5aifos: 1 inhalacién (dosis Unica), 10 a 15 minutos antes del
ejercicio o la exposicion al alergeno, pero no mas de 1 hora antes.

Dosis adultos: Inhalacidn: via oral:

Prevencion del asma:

- 2inhalaciones (10 mg) 4 veces al dia. La dosis puede ser luego
reducida a 1 inhalacion (5 mg) 4 veces al dia, una vez que el asma se
haya estabilizado.

Prevencion del broncoespasmo inducido por el ejercicio o alergenos:

- 1 inhalacién (dosis Unica), 10 a 15 minutos antes del ejercicio o la
exposicion al alergeno, pero no mas de 1 hora antes.

Insuficiencia renal:

- Evitar el uso en insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica:

- En pacientes con cirrosis aumenta el efecto narcético.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al cromoglicato.
- Ataque de asma aguda.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion cuando se suspende el tratamiento o se reducen las dosis;
los sintomas pueden reaparecer.

- Precaucion en pacientes con historia de arritmias cardiacas.

* Embarazo :
- Factor de riesgo B.

* Lactancia:
- Se desconoce si se distribuye en leche materna.

* Reacciones adversas:
Inhalacion: poco frecuentes:

- Gastrointestinales: Trastornos en el gusto (sabor no agradable),
irritacion o resequedad de garganta, nausea.

- Oftros: tos, lagrimacion, cefalea.

*  Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

- Vida media de absorcion en los pulmones: 1 hora.

- Vida media de eliminacién: 81 minutos.

- Mejoria de los sintomas: se observan en las primeras 2-4 semanas.
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6
ACIDO FOLICO
(SINONIMO: VITAMINA B-9)

ADVERTENCIA

La deficiencia de folato puede ser el resultado del aumento de la pérdida
secundaria a dialisis renal, o a la administracion de algunos farmacos tales
como fenitoina, primidona, barbitiricos, metotrexate, nitrofurantoina o
Sulfasalacina.

Alimentos que contienen acido félico: vegetales verdes, frutas citricas, jugos
y lentejas.

Se sugiere la valoracion previa del tipo de anemia diagnosticada, ya que el
uso del acido félico es especifico segun el tipo de anemia.

e Forma farmacéutica/ composicion
a. 1 mg. Tabletas ranuradas. Codigo: 13-0080

e Clasificacién:
- Suplemento nutricional (deficiencia de folato).

e Indicaciones terapéuticas

- Deficiencia de acido folico (profilaxis y tratamiento). Tratamiento de
anemia megaloblastica y anemias macrociticas como resultado de
deficiencia de folato.

- Tratamiento de anemia macrocitica nutricional, anemia megaloblastica
del embarazo, infancia y nifios recién nacidos, anemias asociadas a
enfermedad primaria del higado, alcoholismo, cirrosis alcohdlica,
anastomosis.

- Esprue tropical (altas dosis).

- Aunque no se requiere la administracidn profilactica de acido félico en
muchos individuos, si es necesario como suplemento para prevenir
deficiencias (terapia profilactica) en algunas condiciones tales como
embarazo, lactancia, mujeres en edad reproductiva y anemia hemolitica
cronica.

- En pacientes con diabetes tipo Il, como cardioproteccién en las formas
de aterogénesis mediado por hiperhomocisteinemia.

e Dosis y Administracion

Consideraciones generales de administracion:

- Enpresenciadealcoholismo,anemiahemolitica, terapiaanticonvulsivante,
o infeccién cronica, puede ser necesario aumentar la dosis de
mantenimiento.
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- A pesar de que se recomiendan dosis menores a la presentacion,
debe utilizarse la tableta sin hacer particiones. Ejemplo: tableta 1
mg.

Dosis pediatrica: via oral:
A pesar de que se recomiendan dosis menores a la presentacion, debe
utilizarse la tableta sin hacer particiones. Ejemplo: tableta 1 mg.

RDA: expresados como equivalentes de folato en la dieta.
- 3 afos: 150 mcg/dia.

- 4-8 anos: 200 mcg/dia.

- 9-13 afos: 300 mcg/dia.

- 214 anos: 400 mcg/dia.

Dosis adultos: via oral:
A pesar de que se recomiendan dosis menores a la presentacion, debe
utilizarse la tableta sin hacer particiones. Ejemplo: tableta 1 mg.

- Dosis terapéutica usual: hasta 1 mg diario. Casos resistentes pueden
requerir dosis mayores.

RDA: expresados como equivalentes de folato en la dieta.

- 0.4 mg/dia.

- Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia: 0.8 mg/dia.
- RDA: hombres: 0.15 a 0.2 mg/dia.

- RDA: mujeres: 0.15 a 0.18 mg/dia.

e Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al acido félico.

- Tratamiento de anemia perniciosa y otras anemias megaloblasticas
donde hay deficiencia de Vitamina B,, (no efectivo).

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso.

Mujeres en edad reproductiva con riesgo potencial de embarazo y
embarazadas:

- Deben consumir 400 ug de acido félico diariamente como medida
profilactica. (utilizar la tableta de 1 mg sin realizar particiones).

- Para reducir los defectos del tubo neural fetal (incluyendo espina
bifida, anencefalia, encefalocele) se recomienda la ingesta de acido
félico antes y durante las primeras semanas del embarazo.

- Se recomienda una alta ingesta de acido félico (4 mg) para aquellas
mujeres que han tenido un embarazo previo con defecto del tubo neural
y que estan planeando una nueva gestacion. Debe ser tomada al menos
durante cuatro semanas antes de la concepcion y por los primeros tres
meses de gestacion.
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Interacciones

Acido félico: puede disminuir las concentraciones de fenitoina y el
efecto terapéutico del raltitrexed.

Cloranfenicol: antagoniza la respuesta hematopoyética de la Vitamina
BO.

Antagonistas de folato: pirimetamina, nitrofurantoina, trimetoprim,
sulfasalazina.

Embarazo:
Factor de riesgo : A

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
considera que el suplemento con acido félico es compatible con la
lactancia.

Reacciones adversas

Malestar general, eritema, rash, prurito, nausea, distension abdominal,
patrones alterados del suefio, irritabilidad, depresién mental, confusion,
broncoespasmo.

Propiedades farmacolégicas/farmacocinéticas.

- Eliminacién Principalmente, via renal como metabolitos.
- Inicio accién: Via oral: 0.5 — 1 hora.

- Metabolismo: Hepatico

Hemodidélisis: Es removido por hemodialisis.
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7
ALBENDAZOL

[Circular CCF -2002-728-06, 17-06-02. Acuerdo del Comité Central de
Farmacoterapia]: Las tabletas de Albendazol que contienen una cubierta
(con film) podrian ser masticadas o trituradas, ya que la recubierta con film no
afecta la biodisponibilidad del producto. La funcién de la cubierta con film no
es con el fin de proteger al medicamento de los jugos gastricos, o el pH bajo;
su funcion obedece a un proceso de proteccidn del producto de la luz mientras
se encuentra en almacenamiento.

Es importante informarle a los padres del paciente pediatrico, que en el caso
de darse triturada es para ser administrada inmediatamente, por cuanto el
objetivo es de que ejerza el efecto terapéutico lo mas pronto posible, ya que
el dejar en un medio ambiente expuesto podria conllevar a una degradacién
del producto.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Albendazol 200 mg. Tabletas o tabletas recubiertas con film. Coédigo:
01-1110.

e Clasificacion:
- Antihelmintico.

* Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de neurocisticercosis (forma larva o T. solium).

- Enfermedad por quiste hidatidico de higado, pulmén, peritoneo, causada
por Echinococcus granulosus.

- Off-label: se ha utilizado en el tratamiento de:

- Nematodos [intestinales]: Ascaris lumbricoides, Ancylostoma
duodenale, Necator americanus, Enterobius vermicularis,
Trichuris trichiura;

- Nematodos [tejidos]: Gnathostoma spinigerum;,

- Nematodo [filarial]: Mansonella pertans;

- Céstodos [solitarias]: Hymenolepis nana sp, Echinococcus
multilocularis;

- Trematodos: Opisthorchis sinensis, /Opisthorchis viverrini,
Clonorchis sinensis;

- Ofros: Larva migrans cutaneous; Gongylonema sp; Strongyloides
stercoralis; Larva migrans visceral; Giardia lamblia; Cysticercus
cellulosae; Microsporidiosis ocular.

- Refiérase ala Circular No. 271/09/2002 emitida por el Comité Central
de Farmacoterapia.
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e Dosis y administracion:
Administrar el albendazol con: alimentos ricos en grasas; ya que esto au-
menta su biodisponibilidad, en especial cuando es administrado para el trata-
miento de neurocisticercosis.

Las tabletas pueden ser trituradas y mezcladas con alimentos blandos:
(administrar inmediatamente), para facilitar la administracion en poblaciones
especiales (ej. Nifios). Refiérase a Circular No.CCF1271/09/2002 y CCF
2002-728-06.

Dosis pediatricas: via oral:
La seguridad y efectividad no han sido establecidas en nifios < 2 afos.

Enfermedad hidatidica:

- 26 afos: 15 mg/kg/dia, administrados en dos dosis divididas por 28 dias,
seguidos por 14 dias de descanso. Repetir 2 ciclos adicionales.

Tratamiento de cisticercosis o neurocisticercosis:

- 2 6 anos: 15 mg/kg/dia, administrado en dos dosis divididas por 8-30
dias. Maximo 800 mg/dia. Tratamiento puede ser repetido segun sea
necesario. Administrar tratamiento anticonvulsivante y terapia con
esteroides durante al primera semana.

Nematodos (intestinales): Ascaris lumbricoides, Ancylostoma duodenale,

Necator americanus, Enterobius vermicularis, Trichuris trichiura:

- =2 afos: 400 mg como dosis Unica. Se puede repetir a las 3 semanas.

Tratamiento secundario de lava migrans cutaneous:

- =2 afos: 5 mg/kg/dia, por 3 dias.

Tratamiento de estrongiloidiasis o taeniasis:

- 22 anos: 400 mg una vez al dia por 3 dias. Repetir ciclo a las 3 sema-
nas.

Dosis adultos: via oral:

Enfermedad hidatidica

- (60 kg: 15 mg/kg/dia (no exceder 800 mg/dia) en dos dosis divididas por
28 dias, seguido por un periodo de 14 dias de descanso. Repetir como
en el caso anterior.

- 260 kg: 400 mg via oral dos veces al dia, por 28 dias, seguida por un
periodo de descanso de 14 dias. Repetir dos ciclos adicionales. En caso
de quistes hidatidicos no operables: se pueden administrar hasta 5 cic-
los.

Tratamiento de cisticercosis o neurocisticercosis (forma larva o T.solium): Los

pacientes deben recibir terapia con esteroides y anticonvulsivante para pre-

venir episodios de hipertension cerebral y convulsiones.

- <60 kg: 15 mg/kg/dia en dos dosis divididas por 8 — 30 dias. (Maximo
800 mg dia). Tratamiento puede ser repetido segun sea necesario.
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2 60 kg: 400 mg, dos veces al dia por 8-30 dias. Tratamiento puede ser
repetido segun sea necesario.

Nematodos (intestinales): Ascaris lumbricoides, Ancylostoma du-
odenale, Necator americanus, Enterobius vermicularis, Trichuris
trichiura: 400 mg como dosis Unica. Se puede repetir a las 3 semanas.

Tratamiento secundario de lava migrans cutaneous: 400 mg una vez
al dia por 3 dias.

Tratamiento secundario de giardiasis: 400 mg una vez al dia por 3
dias.

Tratamiento de estrongiloidiasis o taeniasis: 400 mg una vez al dia
por 3 dias. Repetir ciclo en 3 semanas.

Insuficiencia hepatica:
Pacientes con pruebas de funcion hepaticas anormales, deben ser evalua-
dos previo al tratamiento.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al albendazol, medicamentos del grupo benzimidazol.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Suspenda el tratamiento si las elevaciones de las enzimas hepaticas son
2 veces el limite superior.

Pacientes con insuficiencia hepatica, son mas susceptibles a toxicidad
hematoldgica.

Suspenda tratamiento en caso de disminucion del conteo hematologico.

Interacciones:

Efecto disminuido:

Antimalaricos (hidroxicloroquina, cloroquina y primaquina) pueden
disminuir el efecto del albendazol.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
Se desconoce si se distribuye en leche materna. No se recomienda su
utilizacion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Pacientes pueden presentar somnolencia y mareos, se recomienda evi-
tar actividades que requieran estar alerta, tales como conducir y operar
magquinaria.
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Reacciones adversas:
Albendazol, generalmente es bien tolerado.

Los efectos adversos frecuentemente reportados se presentan en pa-
cientes tratados por neurocisticercosis y enfermedad hidatidica y se rela-
cionan con la dosis y el tiempo de administracion:
o Enzimas hepaticas aumentadas, nausea, vomito, diarrea, vér-
tigo, mareo, cefalea, dolor abdominal.
Raras ocasiones: disminucion del conteo de gldbulos blancos.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:
Excrecion: Bilis, renal < 1%.

Metabolismo: Hepatico. Extenso efecto de primer paso.
Tiempo, concentracién pico: 2-5 horas.

Vida media de eliminacién: 8-12 horas.

Hemodialisis: No es hemodializable.
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8
ALOPURINOL

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Alopurinol 300 mg. Tabletas ranuradas. Cédigo: 15-0130.

e Clasificacion:
- Inhibidor de la xantina oxidasa.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento de signos y sintomas de gota primaria o secundaria.

- Prevencion de hiperuricemia aguda durante tratamiento de leucemia,
linfoma o tumores solidos con quimioterapia o radiacion, que pueden
causar sindrome de lisis tumoral.

- Manejo de recurrencia de calculos de oxalato de calcio.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Dosis mayores a 300 mg/dia deben ser administradas en dosis
divididas.

- Administrar después de los alimentos y tomar con gran cantidad de
liquido (paciente debe mantener una produccion de orina de 2 litros/
diarios).

- Mantener producto almacenado en lugar seco, 15° C -25° C y protegido
de la luz.

Dosis pediatrica: via oral:

- < 6afos: 150 mg/dia en 3 dosis divididas.

- 6-10 afos: 300 mg/dia en 2-3 dosis divididas.

Hiperuricemia secundaria asociada con quimioterapia (prevenciéon de
neuropatia aguda por acido urico) por 2-3 dias iniciando 1-2 dias antes de la
quimioterapia:

- >10 afios: 600 -800 mg/dia.

Gota:
- Leve: 200-300 mg/dia.
- Severa: 400-600 mg/dia.

Calculos recurrentes de oxalato de calcio:
- 200-300 mg dia en dosis divididas.
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Dosis adultos: via oral:

Hiperuricemia secundaria asociada con quimioterapia (prevencién de
neuropatia aguda por acido urico por 2-3 dias iniciando 1-2 dias antes de la
quimioterapia:

- 600 -800 mg/dia.

Gota:
- Leve: 200-300 mg/dia.
- Severa: 400-600 mg/dia.

Calculos recurrentes de oxalato de calcio:
- 200-300 mg dia en dosis divididas.

Insuficiencia renal:

Clcr 100 mg/mL: 300 mg/dia

Cl_. 80 mg/mL: 250 mg/dia

Cl_. 60 mg/mL: 200 mg/dia

Cl_. 40 mg/mL: 150 mg/dia

Cl_. 20 mg/mL: 100 mg/dia

Cl_. 10 mg/mL: 100 mg cada 2 dias.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al alopurinol.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Realizar pruebas de funcion hepatica y renal durante los primeros
meses de tratamiento.

- Vigilar por anorexia, pérdida de peso o prurito durante el tratamiento.

- Suspender tratamiento en caso de presentar rash.

e Interacciones:

Alopurinol:

- Aumenta efecto de : anticoagulantes orales, azatioprina, clorpropamida,
mercaptopurina, teofilina, ciclofosfamida y otros agentes alquilantes,

Otros:

- Reacciones de hipersensibilidad cuando se asocian a tratamiento
con alopurinol: amoxicilina / ampicilina, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, diuréticos tipo tiazida.

- La acidificacion de orina con grandes cantidades de vitamina C:
pueden aumentar la formacién de calculos renales.

e Embarazo :
- Factor de riesgo : C
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Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
(APA) menciona que la utilizacion de alopurinol durante la lactancia es
compatible. Sin embargo, se recomienda precaucion durante su uso.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

En algunos pacientes, el alopurinol puede producir somnolencia, por lo
que se debe extremar las medidas de precauciéon cuando se opere o
maneje maquinaria hasta conocer los efectos que pueden producir en
ellos.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash, prurito.

Gastrointestinal: Nausea, vomito, diarrea, flatulencia, alteracion o
pérdida del gusto.

Hepatica: alteracion de la funcidn hepatica.

Sistema nervioso central: en raras ocasiones: neuropatia periférica,
neuritis, parestesia, cefalea, convulsiones generalizadas.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Excrecién: orina.

Metabolismo: hepatico (produccién de un metabolito activo: oxipurinol).
Tiempo inicio de accién: efecto pico: 1-2 semanas.

Tiempo, concentracién pico: 30-120 minutos.

Vida media plasmatica: alopurinol 1-2 horas; oxipurinol: 24 horas.

Hemodialisis
Alopurinol es removida por hemodialisis
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9

AMINOFILINA

ADVERTENCIA

El tratamiento con aminofilina no es de primera linea en ataques de bron-
coespasmo moderado a severo (de eleccion beta-2 agonistas inhalados).

Debido a la alta intervariabilidad entre los pacientes, se recomienda moni-
torizacion de niveles séricos de teofilina.

Forma farmacéutica/composicion
Aminofilina hidratada 250 mg (equivalente a 197 mg de teofilina anhidra),
inyectable, ampolla de 10 mL. Cddigo 23-3130.

Clasificacion:
Broncodilatador.

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los sintomas de asma bronquial, tratamiento de bronquitis
cronica, enfisema pulmonar, enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
Tratamiento de apnea neonatal, broncodilatador.

Dosis y Administracion

Consideraciones generales de administracion:

Equivalencia: 0.5 mg teofilina equivalen a 0.6 mg de aminofilina.
Compatibilidad de la solucion: Dextrosa 5%, Dextrosa 10% y Cloruro
de Sodio 0.9%.

Concentracion y velocidad de infusién: La aminofilina se diluye a una
concentracion de 1 mg/mL y se infunde entre 20-30 minutos.

Velocidad de infusion maxima recomendada: 0.36 mg/kg/minuto y no
mayor de 25mg/minuto.

Aminofilina es de rango terapéutico estrecho: 10 — 20 ucg/ml

Cada 600 mcg de aminofilina’kg (500 mcg teofilina/kg) puede aumentar
la concentracidén sérica de teofilina en 1 mcg/mL.

No utilizar: si la solucién presenta cambio de color o formacion de
cristales.

Monitorizaciéon de la concentraciéon sérica de teofilina: durante las
primeras 12 a 24 horas, para minimizar el riesgo de toxicidad.

No administrar: Via intramuscular.

Pacientes obesos: La dosificacion, debe ser calculada con base en el
peso corporal ideal.

Para los pacientes que ya estaban recibiendo teofilina:
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- Se debe obtener la concentracion sérica antes de administrar la
dosis de carga. Una vez obtenida esta informacion, se debe
administrar la dosis sobre la base de el principio de que cada 0.5 mg
de teofilina’kg peso, resultaria en un incremento de 1 mcg/mL en la
concentracion sérica.

Dosis pedidtrica
- Eluso de aminofilina esta indicado en la poblacion pediatrica, no obstante
su utilizaciéon se recomienda unicamente a Nivel Hospitalario.

Dosis adultos: via intravenosa:

Pacientes adultos que NO estdn recibiendo tratamiento con teofilina o
aminofilina:

- Dosis de carga (basado en aminofilina): Intravenoso: 6 mg/kg como
dosis Unica en infusion 20-30 minutos. La velocidad de administracion no
debe exceder los 25 mg aminofilina/minuto.

- Dosis de mantenimiento (basado en aminofilina):
0  Adultos jévenes fumadores: 0.8 mg/kg/h.
0  Adultos sanos no fumadores: 0.5 mg/kg/h.
o Ancianos y pacientes con cor pulmonar: 0.3 mg/kg/h.
o Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o insuficiencia
hepatica: 0.1-0.2 mg/kg/h.

e Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a cualquier xantina, etilendiamina.

- Ulcera péptica.

- Pacientes que sufren desérdenes convulsivos (al menos que reciban
tratamiento adecuado convulsivante).

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso.

- Utilice con precaucién en pacientes: con Ulcera péptica, hipertiroidismo,
desoérdenes convulsivos, hipertensiones, y pacientes con arritmias
cardiacas.

- Neonatos prematuros: la teofilina es metabolizada a cafeina en
cantidades suficientes; este compuesto puede acumularse debido a su
larga vida media.

- Embarazo: El metabolismo de la teofilina puede variar durante el
embarazo, se recomienda monitorizar los niveles séricos. Su uso es
valorado de acuerdo al balance riesgo/beneficio.

- Geriatria: Pueden requerir inusualmente dosis bajas, ya que pueden
experimentar toxicidad a las dosis maximas usuales recomendadas.
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- Informacién adicional: monitorizacion del paciente en: Funcién
pulmonar, concentracion de teofilina (cuando se inicia la terapia, en caso
que esté recibiendo previamente teofilina, cuando se quiere incrementar
la dosis, si aparece alguna reaccién adversa, si reproduce algun cambio
fisiologico, o cambio de medicamentos que interfieren con la tecfilina).

e Interacciones

Efecto aumentado/toxicidad:

- La cafeina es un estimulante del Sistema Nervioso Central, la
administracion concomitante de teofilina puede producir un aumento en
los efectos adversos relacionados a la cafeina, tales como nausea,
irritabilidad, nerviosismo.

- Aumentan los niveles séricos de teofilina: propranolol, alopurinol (>
600 mg/dia), cimetidina, macrdlidos, quinolonas, anticonceptivos orales,
bloqueadores de los canales de calcio, corticosteroides, disulfiram,
efedrina, vacunade lainfluenza, interferén alfa recombinante, tiabendazol,
hormonas tiroideas, carbamazepina, isoniazida, diuréticos de asa,
inhibidores de CYP1A2 (ej. amiodarona, fluvoxamina, ketoconazol),
ticlopidina, lanzoprazol

- Los efectos estimulantes directos de la aminofilina sobre el
miocardio, pueden aumentar: la sensibilidad y los potenciales efectos
téxicos de los glucésidos cardiacos.

Efecto disminuido:

- Disminuyen los niveles séricos de teofilina: fumado, dieta alta
proteina/baja en carbohidratos, fenitoina, inductores CYP1A2
(aminoglutetimida, fenobarbital, carbamazepina, rifampicina); ritonavir,
isoproterenol 1.V, barbituricos, hidantoinas, ketoconazol, sulfinpirazona,
isoniazida, diuréticos de asa y simpaticomiméticos.

- Aminofilina incrementa la excreciéon de: litio y puede disminuir su
efecto terapéutico.

e Embarazo
- Factor de riesgo C.

e Lactancia:

- Se distribuye en leche materna y ocasionalmente puede producir
irritabilidad u otros signos de toxicidad en el infante. No se recomienda su
utilizacion durante la lactancia.

e Reacciones adversas

Los efectos adversos no necesariamente se presentan en relacion a los

niveles séricos de teofilina, y los menos severos no siempre preceden
a los mas serios.

- Cardiovascular: palpitaciones.
- Gastrointestinales: Nausea, diarrea, vomito, dolor abdominal, reflujo
gastroesofagico, otros trastornos gastrointestinales,
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Independientemente de la ruta de administracion: irritacion
gastrointestinal, estimulacion del sistema nervioso central.

Sistema nervioso central: insomnio, cefalea, ansiedad, debilidad,
tremor.

Las sobredosis pueden producir: agitacion, diuresis, vomito repetitivo
(algunas veces hematemesis), seguido de deshidratacion, arritmias cardiacas
incluyendo taquicardia, hipotension, trastornos en los electrolitos incluyendo
hipopotasemia, hiperglicemia, acidosis metabdlica, convulsiones y muerte.

Propiedades farmacolégicas/farmacocinéticas
Absorcién: Dependiente de la forma dosificada. La aminofilina es la sal
de etilendiamino de la teofilina y contiene 80% de teofilina.
Eliminacién: Orina: Neonatos: 50% teofilina sin cambio. Nifios > 3 afios
y adultos: 10% sin cambio.
Metabolismo: Nifios > 1afio y adultos: Hepatico, formas de metabolitos
activos (cafeina y 3-metilxantina).
Tiempo concentracion pico: 30 minutos.
Vida media eliminacién: Altamente variable, siendo dependiente de la
edad, funcién hepatica, cardiaca y pulmonar, e historia de fumado:
o Adultos sanos, no fumadores: 3-12.8 horas (rango 7-9horas).
o Ninos: 1.5-9.5 horas.
o Infantes prematuros: 15-58 horas.

Hemodialisis: Es hemodializable.
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10
AMITRIPTILINA

ADVERTENCIA FDA
ANTIDEPRESIVOS Y RIESGO DE SUICIDIO

05-02-2007 FDA [U.S. Boxed Warning]. Notificacién a los Profesionales
de la Salud: Estudios realizados a corto plazo de desdérdenes depresivos
mayores (MDD) y otros desérdenes psiquiétricos en los cuales se comparo el
uso de antidepresivos con placebo, se observd que los antidepresivos
aumentaron el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en
ninos, adolescentes, y adultos jovenes. Porlo tanto cualquier consideracion
de utilizacién en estos grupos de edades debe tomarse en cuenta el balance
de su riesgo con el beneficio clinico de su utilizacién. En el caso de los adultos
hacia los 24 arios no se observo aumento en el riesgo de suicidio, mientras
que en los adultos de 65 afios o mayores, hubo una reduccién en el riesgo.
La depresion y otros desdrdenes psiquiatricos por si mismos estan asociados
con un aumento en el riesgo de suicidio. Los pacientes de todas las edades
quienes han iniciado tratamiento con antidepresivos deben ser monitoreados
apropiadamente en estos aspectos.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Amitriptilina Clorhidrato, 10 mg. Tabletas recubiertas. Cédigo: 29-0170.

* Clasificacion:
- Antidepresivo triciclico. (Amina terciaria).

e Indicaciones terapéuticas:
- Alivio de los sintomas de la depresion.

- Off-label (no etiquetados de acuerdo a la FDA):

o Tratamiento de dolor neuropatico (diabético, post-herpético) y
cronico.

o Profilaxis de migrana.

o Fibromialgia.

o Tratamiento de desdrdenes depresivos en nifios (ver advertencia
en este grupo de edad).

0 Enuresis nocturna.

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:

- El' jugo de grapefruit puede inhibir el metabolismo de algunos de los
antidepresivos triciclicos, lo cual podria resultar en toxicidad.
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Dosis ninos:
- La amitriptilina no se encuentra autorizada por la U.S. FDA para ser
utilizada en nifios < 12 anos.

Dosis adolescentes: via oral:
- Desoérdenes depresivos:
o Inicial: 25 -50 mg/dia, puede administrarse en dosis divididas;
gradualmente se puede aumentar a 100 mg/dia en dosis
divididas.

Dosis adultos: via oral:
- Depresion:

o Oral: 50-150 mg/dia como una dosis Unica al acostarse o en
dosis divididas. Las dosis puede ser aumentada gradualmente
hasta 300 mg/dia.

- Profilaxis de migraia (uso no autorizado por FDA):

o 10-25 mg al acostarse; dosis usual 150 mg/dia; rangos de dosis
reportados 10 — 400 mg/dia.

- Manejo del dolor (uso no autorizado por FDA):

o Oral: Inicial: 25 mg al acostarse, puede aumentarse segun sea
tolerado hasta 100 mg/dia.

Insuficiencia hepatica:
- Use con precaucion y realice monitorizacion de los niveles plasmaticos y
respuesta del paciente.

e Contraindicaciones:

- La amitriptilina no esta autorizada por FDA para ser utilizada en
nifios < 12 afios de edad.

- Hipersensibilidad a amitriptiina o a cualquier componente de la
formulacion.

- Uso de inhibidores de la monoamino-oxidasa dentro de los 14 dias
después de su suspension

- Fase aguda de recuperacion después de infarto agudo de miocardio.

- Uso concomitante de cisaprida.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Puede presentarse sensibilidad cruzada con otros antidepresivos
triciclicos.

- El grado de sedacion, efectos anticolinérgicos, ortostasis y alteraciones
en la conduccion son altas en comparacion con otros antidepresivos. Los
efectos sedantes pueden ser aditivos a otros depresores del sistema
nervioso central y/o etanol.

- Precaucion en pacientes con historia de enfermedades cardiovasculares
(incluyendo infarto miocardio previo, accidente cerebrovascular,
taquicardia o anormalidades en la conduccion).
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Use con precaucion en pacientes con retencion urinaria, hiperplasia
prostatica benigna, glaucoma de angulo cerrado, xerostomia, problemas
visuales, estreflimiento, o historia de obstruccion intestinal vy
feocromocitoma.

Geriatria: Este grupo de pacientes puede ser particularmente sensitivo a
los efectos adversos de la antidepresivos triciclicos, por lo que dosis
bajas, deben ser utilizadas usualmente al inicio del tratamiento.

Interacciones:

Incrementan el efecto/toxicidad:

Amitriptilina, incrementa los efectos de: las anfetaminas,
anticolinérgicos, otros depresores del Sistema Nervioso Central
(sedantes, hipndticos, alcohol), carbamazepina, clorpropamida vy
warfarina.

Amitriptilina utilizada con inhibidores de la MAO (IMAO) y ritonavir
(en raras ocasiones): puede producir sindrome serotoninérgico
(hiperpirexia, hipertension, taquicardia, confusion, convulsiones y
muerte).

Niveles/efectos de la amitriptilina pueden ser incrementados por:
clorpromazina, delavirdine, fluoxetina, miconazol, paroxetina, pergolida,
quinidina, quinina, ritonavir, ropinirol, otros inhibidores de CYP2D6,
cimetidina, fenfluramina, jugo de grapefruit, indinavir, metilfenidato,
diltiazem, valproato, verapamilo, bloqueadores de los canales de calcio.
Litio utilizado con antidepresivos triciclicos: se aumenta el riesgo de
neurotoxicidad.

Fenotiazinas pueden aumentar la concentracion de algunos
antidepresivos ftriciclicos y los antidepresivos ftriciclicos pueden
incrementar la concentracion de fenotiazinas.

La respuesta presora a la epinefrina |.V., norepinefrina I.V. vy fenilefrina
I.V. puede ser aumentada en pacientes que reciben antidepresivos
triciclicos.

Predisponen a los pacientes a arritmias cardiacas: cuando se utilizan
antidepresivos en combinaciéon con beta agonistas o farmacos que
prolongan el intervalo QTc (incluyendo quinidina, procainamida,
disopiramida, cisaprida, esparfloxacina, gatifloxacina, moxifloxacina).

Efecto disminuido:

Amitriptilina inhibe la respuesta: antihipertensiva a betanidina,
clonidina, guanetidina.
Colestiraminay colestipol: pueden unirse alos antidepresivos triciclicos
y reducir su absorcion.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

38



Lactancia:

Se distribuye en leche materna tanto la amitriptilina como su metabolito
activo, nortriptilina. La Academia Americana de Pediatria, no recomienda
su uso durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

La amitriptilina causa sedacion/somnolencia resultando en una alteracion
de aquellas tareas que requieren estar en alerta (manejo de maquinaria
o conduccion de vehiculos)

Reacciones adversas:

Cardiovasculares: pueden ser debido a su accién tipo quinidina, sus
propiedades anticolinérgicas y su capacidad de potencializar la
norepinefrina,incluyen:taquicardiaventricular, palpitaciones, hipertension,
hipotensién ortostatica las cuales pueden precipitar a reacciones adversas
mas severas tales como infarto al miocardio, insuficiencia cardiaca
congestiva o accidente cerebrovascular.

Endocrino/metabdlico: sindrome de inapropiada secrecion de hormona
antidiurética (ADH).

Gastrointestinales: ganancia de peso, xerostomia, constipacion,
retencion urinaria, adinamia del ileo, dolor abdominal o calambres,
nausea/vomito, anorexia, diarrea, ictericia.

Genito-urinario: retencion urinaria.

Hematolégico: reportadas en raras ocasiones: depresién de medula
Osea, eosindfilia, trombocitopenia, leucopenia y agranulocitosis.

Ocular: vision borrosa, midriasis, presion ocular aumentada.

Otico: tinitus.

Sistema Nervioso Central: somnolencia, sedacion, insomnio, fatiga,
ansiedad, dafio en la funcién cognitiva, confusion.

Otros: Reacciones de hipersensibilidad (urticaria, angioedema,
fotosensibilizacion), Sindrome neuroléptico maligno (reportado en raras
ocasiones).

Ideas suicidas han sido reportadas en pacientes que han participado en
estudios clinicos con antidepresivos. Los sintomas de agresividad,
acatisia (rigidez psicomotora), agitacion, ansiedad, insomnio, irritabilidad,
hostilidad, mania, hipomania, impulsivilidad, ataques de panico, han sido
reportados en adultos y en pacientes pediatricos que han sido tratados
con antidepresivos para el tratamiento de trastornos depresivos mayores
asi como indicaciones no-psiquiatricas, lo cual es preocupante que sean
representativos de signos precursores de suicidio.
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* Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:
Absorcién: Rapida, desde el tracto gastrointestinal.
Eliminacién: Orina (18% como farmaco sin cambio). Heces
(pequefas cantidades).
Inicio accién: Depresion. 4-6 semanas.
Metabolismo: Hepatica, a su principal metabolito activo nortriptilina.

Tiempo concentracioéon pico: Dentro de las 6 horas después de la
administracion oral.

Vida media eliminacién: 9-25 horas.

e Hemodialisis: No dializable.
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11
AMLODIPINO

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Amlodipino 5 mg (como besilato de amlodipino). Tabletas o capsulas.
Cadigo: 10-1220.

e Clasificacion:
- Antianginoso, antihipertensivo. Bloqueador de los canales de calcio.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento de hipertension.

- Tratamiento sintomatico de angina estable crénica.
- Angina vasoespastica (Prinzmetal).

* Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:
- Puede ser administrado con o sin alimentos.

Dosis pedidtrica: via oral:
La seguridad y eficacia no ha sido establecida en niios menores de 6

anos.

6-17 afios:_
- Hipertension: Via oral: 2.5 — 5 mg una vez al dia.

Dosis adultos: via oral:
- Hipertension: Usual: Via oral: 2.5 -10 mg/dia.
- Angina: 5 - 10 mg dia. Via oral.

Dosis maxima: 10 mg/dia.

Insuficiencia hepatica:

Administrar:

- Angina: 5 mg una vez al dia. Via oral.

- Hipertensién: 2.5 mg una vez al dia. Via oral.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a amlodipino.

e Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion en pacientes con estenosis adrtica severa y/o cardiomiopatia
hipertrofica, insuficiencia hepatica.

- El efecto adverso mas comun es el edema periférico el cual podria
presentarse de 2-3 semanas posterior al inicio de la terapia.
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Interacciones:

Tedricamente el amlodipino es un sustrato del CYP3A4, y su metabolismo
puede ser afectado por los inhibidores o inductores de CYP3A4.
Efecto aumentado/toxicidad:

Amlodipino puede aumentar los niveles/efectos de: aminofilina,
fluvoxamina, mirtazapina. ropinirol, teofilina, trifluoperazina.
Niveles/efectos de amlodipino pueden ser incrementados por :
antifungicos del grupo azol, claritromicina, diclofenaco, doxiciclina,
eritromicina, imatinib, isoniazida, nefazodona, nicardipina, propofol,
inhibidores de proteasa, quinidina, telitromicina, verapamilo y otros
inhibidores de CYP3A4. Ciclosporina.

Efectos de la amlodipino sobre la disminucién de la presion arterial
pueden ser aditivos con: sildenafil, tadalafilo, vardenafilo.

Efecto disminuido:

Niveles/efectos de la amlodipino pueden ser disminuidos por:
aminoglutetimida, carbamazepina, nafcilina, nevirapina, fenobarbital,
fenitoina, rifampicina y otros inductores CYP3A4.

Calcio puede reducir los efectos hipotensivos de: los bloqueadores
de los canales de calcio.

Embarazo :
Factor de riesgo : C

Lactancia:
Se desconoce si se excreta en leche materna. No se recomienda su uso
durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: edema periférico (relacionado a la dosis), flushing,
palpitaciones.

Gastrointestinal: nausea, dispepsia, dolor abdominal.

Sistema nervioso central: cefalea, fatiga, somnolencia.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Duracion del efecto antihipertensivo: 24 horas.
Excrecioén: orina.

Inicio de la accién antihipertensiva: 30-50 minutos.
Metabolismo: hepatico.

Tiempo concentracion pico plasma: 6-12 horas.
Vida media de eliminacion: 30-50 horas.




12
AMOXICILINA

ADVERTENCIAS

Se haobservado que algunas penicilinas pueden inactivarlos aminoglucésidos
in vitro. El uso concomitante de estos agentes podria tener un riesgo de
reducir la eficacia antibacteriana in vivo, por lo tanto y aunque hace falta
evidencia clinica definitiva; se recomienda la administracion en dosis
separadas (en la medida de lo posible) cuando se indique terapia conjunta
penicilinas/aminoglucdésidos en pacientes con insuficiencia renal. Asimismo,
se recomienda monitorear niveles plasmaticos de los aminoglucdésidos y
respuesta clinica.

[Circular # 25.003, 18-12-97. Acuerdo del Comité de Farmacoterapia.
Informacioén sobre la prescripcion de Antibiéticos]: Otitis Purulenta tipo
agudo: En términos generales, los agentes infecciosos van a ser diferentes
de acuerdo a la edad del enfermo y se recomienda lo siguientes:

- Edad de 6 meses a 4 afos: la cobertura adecuada debe
cubrir Estreptococo y Haemophilus influenzae: administrar
amoxicilina.

- De 4 afios en adelante Ila etiologia va a ser Estreptococo y
Estafilococo: Administrar cefalexina.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Amoxicilina base 500 mg (como amoxicilina clorhidrato).Capsulas o
tabletas. Cédigo 02-0195.

b. Amoxicilina base 250 mg (como amoxicilina trihidrato). Polvo para
suspension oral. Frasco de 60, 75 o 100 mL. Cédigo 02-6205.

* Clasificacion:
- Antibidtico, penicilina.

* Indicaciones terapéuticas:
- Infecciones causadas por organismos susceptibles:
o Tracto respiratorio bajo.
o Estructuras de la piel/piel, garganta, nariz, oido.
o Tracto genitourinario.
- Profilaxis en endocarditis (sub-aguda bacteriana).
- Tratamiento concomitante en erradicacién del Helicobacter pylori.
- Enfermedad de Lyme.
- Exposicién a antrax: ver la Normativa Institucional.
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e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Puede tomarse con alimento (no interfiere con la absorcion). El
preparado es estable al acido por lo que puede administrarse via oral.

- Cuando se administra la suspension, la dosis a administrar, puede ser
mezclada con férmula, leche, jugo de frutas, agua, ginger ale, o bebidas
frias. Utilizar inmediatamente después de mezclar.

- Después de reconstituida la suspension oral, refiérase a la indicaciones
de almacenamiento y temperaturas de conservacion indicadas en el
etiquetado del producto disponible, para conservar su estabilidad por el
tiempo indicado.

Dosis pedidtrica: via oral:
(Los ninos no deben exceder las dosis maximas de adultos).

- Ninos = 3 meses: 20-30 mg/kg/dia dividido cada 12 horas.
- Nihos >3 meses y <40 kg: 20-50 mg/kg/dia dividido en dosis cada 8-12
horas.
- Profilaxis endocarditis (sub-aguda bacteriana): 50 mg/kg, 1 hora
antes del procedimiento.
- Infeccioén del tracto respiratorio bajo: 45 mg/kg/dia en dosis divididas
cada 12 horas 6 40 mg/kg/dia en dosis divididas cada 8 horas.
- Pneumonia adquirida en la comunidad:
0 4 meses a <5 afos: 80-100 mg/kg/dia dividido cada 8 horas.
o 5-15 afios: 100 mg/kg/dia, dividido cada 8 horas.
- Infecciones estructuras de la piel/piel, garganta, nariz, oido, tracto
genitourinario:
o0 Leve a moderada: 25 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 horas
0 20 mg/kg/dia en dosis divididas cada 8 horas.
o Severo: 45 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 horas o 40 mg/
kg/dia en dosis dividida cada 8 horas.
- Enfermedad de Lyme: 25-50 mg/kg/dia dividido cada 8 horas (maximo
500 mg).

Dosis adultos: via oral:
- Infecciones de estructura de la piel, piel , oido, nariz, garganta,
tracto urinario:

0 Leve a moderada: 500 mg cada 12 horas o 250 mg cada 8
horas.

o Severa: 500 mg cada 8 horas.

- Infecciones del tracto respiratorio bajo:

o 500 mg cada 8 horas.

- Erradicacion de Helicobacter pylori:

o 1000 mg dos veces al dia. Requiere tratamiento concomitante
con otro antibidtico (metronidazol o claritromicina) y un agente
supresor de acido (inhibidor de bomba de protones o bloqueador
H,). Refiérase el esquema oficial indicado por la Institucion.
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Enfermedad de Lyme:

o 500 mg cada 6-8 horas por 21-30 dias.
Profilaxis de endocarditis:

o 2 gramos 1 hora antes del procedimiento.

Insuficiencia renal:

Cl . 10-30 mL/minuto: 250-500 mg cada 12 horas.
Cl_. <10 mL/minuto: 250-500 mg cada 24 horas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a amoxicilina, penicilinas.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Un alto porcentaje de pacientes con mononucleosis infecciosa han
desarrollado rash durante el tratamiento con amoxicilina.

Existe una baja incidencia de alergia-cruzada con otros beta-lactamicos
y cefalosporinas.

Tratamientos prolongados, monitoreo de la funciéon hepatica, renal y
hematoldgica periddicamente.

Evaluar el paciente al inicio y durante el tratamiento por infeccion y signos
de anafilaxis durante la primera dosis.

Interacciones:

Efecto / toxicidad aumentada:

Disulfiram y el probenecid: pueden aumentar los niveles de
amoxicilina.

Amoxicilina puede incrementar: los efectos de los anticoagulantes
orales (warfarina).

Tedricamente, el alopurinol cuando es tomado con amoxicilina tiene un
potencial aditivo para rash por amoxicilina.

Penicilinas pueden aumentar la exposicion al: metrotrexato, durante
la terapia concomitante; se recomienda monitorear.

Efecto disminuido:

La efectividad es disminuida con tetraciclinas y cloranfenicol.
La eficacia de los anticonceptivos orales puede ser reducida por las
penicilinas.

Embarazo :
Factor de riesgo B.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
menciona que amoxicilina es compatible con la lactancia. Tener
precaucion por reacciones alérgicas.
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Reacciones adversas:

Poco frecuente: reacciones alérgicas, anafilaxis especialmente,
dermatitis exfoliativa, reacciones parecidas a la enfermedad del suero,
exantema cutaneo, urticaria y picazoén, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrosis epidérmica toxica.

Raro: Hepatotoxicidad, leucopenia o neutropenia, cambio en la conducta,
colitis por Clostridium difficile.

Otros:

Hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién, convulsiones,
vomito diarrea, transaminasas aumentadas, anemia, cristaluria,

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Absorcién: Via oral: rapida y casi completa (74-92%).

Eliminacion: Orina (80% como farmaco sin cambio); menor en neonatos.
Metabolismo: Parcialmente hepatico.

Tiempo concentracién pico: Capsula: 2 horas. Suspension: 1 hora.
Vida media eliminacién:

Neonatos, a término: 3.7 horas.

Infantes y nifios: 1-2 horas.

Adultos: funcién renal normal: 0.7-1.4 horas.
Clcr <10 mL/min: 7-21 horas.

Hemodialisis: Moderadamente dializable (20%-50).
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13
ANTICONCEPTIVOS ORALES
(COMBINACION FIJA ETINILESTRADIOL
CON LEVONORGESTREL O NORGESTREL
— MONOFASICA)

ADVERTENCIA

- [U.S Boxed Warning — FDA]: El riesgo de efectos adversos
cardiovasculares aumenta en mujeres fumadoras (cigarrillos),
especialmente en las > 35 afos de edad.

- La combinacion de anticonceptivos hormonales, no protege contra
infeccion VIH u otra enfermedad de transmision sexual.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Anticonceptivo oral en combinacién fija monofasica: Etinilestradiol
30 ug con levonorgestrel 0,15 mg. Tabletas recubiertas o grageas.
Disponible en dosis de 21 tabletas o grageas hormonalmente activas o
en dosis de 28 tabletas o grageas correspondientes a 21 tabletas o
grageas hormonalmente activas mas 7 tabletas o grageas coningredientes
inertes. En el ciclo de 28 tabletas o grageas, las 21 tabletas o grageas
deben ser de diferente color de las 7 tabletas. Codigo: 36-1250.

b. Anticonceptivo oral en combinacion fija monofasica: Etinilestradiol
50 pg con Norgestrel 0,5 mg. Tabletas recubiertas. Disponible en
dosis de 21 tabletas hormonalmente activas 6 en dosis de 28 tabletas
correspondientes a 21 tabletas hormonalmente activas mas 7 tabletas
con ingredientes inertes. En el ciclo de 28 tabletas, las 21 tabletas deben
ser de diferente color de las 7 tabletas. Cddigo: 36-1260.

* Clasificacion:
- Anticonceptivo. Combinacion estrégeno y progestageno.

e Indicaciones terapéuticas:
- Prevencion del embarazo.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Para minimizar las nauseas, administrar con o después del alimento de
la noche o al acostarse por la noche.

- Latableta debe ser tomada a la misma hora, cada dia, para garantizar la
maxima eficacia anticonceptiva.
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Los productos varian en la cantidad de estrogenos y/o progesterona; por
lo tanto las formulaciones de diferente contenido hormonal, no son
intercambiables.

La longitud de tiempo requerido para utilizar un segundo método
anticonceptivo después de iniciar el tratamiento es ligeramente diferente
entre cada fabricante. En general, se recomienda:

o utilizacién de un segundo método de anticoncepcion hasta que
las tabletas de etinilestradiol activo y levonorgestrel hayan sido
tomadas por al menos 7 dias consecutivos.

La pérdida en la administracion de las tabletas puede causar manchas o
ligero sangrado.

En caso de pérdida de continuidad en la dosis (formulaciones
monofasicas), se recomienda:

o Una dosis perdida: tomar tan pronto como sea recordado o
tomar dos tabletas el dia siguiente.

o Dosdosis consecutivas perdidas en las primeras 2 semanas:
tomar dos tabletas tan pronto como sera recordado o dos tabletas
los proximos 2 dias. Utilizar un método adicional de anticoncepcion
por 7 dias después de la ultima dosis perdida.

o Dos dosis consecutivas perdidas en la semana o 3 dosis
consecutivas perdidas en cualquier tiempo: utilizar un método
adicional de anticoncepcion 7 dias después de la ultima dosis
perdida:

§ El empaque actual debe ser descartado y un nuevo
empaque debe ser iniciado ese mismo dia.

Dosis adultos: via oral:

Primer dia: dosis inicia el primer dia del ciclo menstrual y contintia to-

mando una tableta diaria.

o Empaque con 21 tabletas: 1 tableta diaria por 21 dias consecu-
tivos, seguidos de 7 dias de descanso (no tomar medicamento);
un nuevo ciclo se comienza en el dia 8 después de que la ultima
tableta es tomada.

o Empaque con 28 tabletas: tomar una tableta diaria sin interrup-
cion.

Insuficiencia renal:

No se encuentran disponibles guias especificas; utilice con precaucion y
monitoree presion sanguinea. Utilice otras formas de anticoncepcion.

Insuficiencia hepatica:

Contraindicado en pacientes con dafo hepatico.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a etinilestradiol, levonorgestrel.
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Cancer endometrial.

Carcinoma de mama conocido o sospechado.

Cefalea severa con sintomas neurolégicos focales.

Diabetes mellitus.

Disfuncién hepatica o tumor.

Enfermedad cardiaca (valvular) con complicaciones.
Enfermedad tromboembdlica arterial reciente (dentro de un afio) o
activa.

Hipertension arterial.

Historia de o tromboflebitis actual o trastornos tromboembdlicos
Venosos.

Ictericia.

Neoplasia dependiente de estrogenos.

Paciente > 35 afios y fumadoras.

Sangrado genital anormal no diagnosticado

Embarazo.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Previo al inicio del tratamiento con anticonceptivos orales, se
recomienda la realizacién control de glicemia y perfil lipidico.
Precaucion en condiciones que pueden ser agravadas por retencién de
fluido, depresion, historia de migrafa.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Acetaminofén y acido ascérbico aumentan los niveles del
componente: estrogeno.

Atorvastatina e indinavir, incrementa los niveles plasmaticos de la
combinacién de: anticonceptivos orales.

La combinacion oral de anticonceptivos aumenta los niveles
plasmaticos de: alprazolam, clordiazepéxido, ciclosporina, diazepam,
prednisolona, seleginina, teofilina, antidepresivos triciclicos.

La combinacion oral de anticonceptivos puede aumentar o disminuir
los niveles plasmaticos de: warfarina.

Efecto disminuido:

Inductores de CYP3A4 (ej. amoniglutetimida, carbamazepina,
nafcilina, nevirapina, fenobarbital, fenitoina y rifampicinas)puede
disminuir los niveles/efectos de: etinilestradiol y/o levonorgestrel
Combinaciéon hormonal de anticonceptivos puede disminuir los
niveles plasmaticos de: acetaminofén, lorazepam, morfina, acido
salicilico, temazepam, lamotrigina.

Combinacion hormona de anticonceptivos puede disminuir (o
aumentar) los efectos de: los derivados de coumarina.

Disminuye concentracion (estrogeno) de los anticonceptivos orales:
aprepitan, modafinil, topiramato.

Efecto anticonceptivo es disminuido por: acitretina, aminoglutetimida,
amprenavir, anticonvulsivantes, griseofulvina, lopinavir, nelfinavir,
penicilinas (efecto no consistente).
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Embarazo :
Factor de riesgo: X.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su utilizacién durante la lactancia no
esta recomendado.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: edema, empeoramiento venas varicosas.
Dermatolégico: melasma, rash (alérgico).

Endocrino/metabdlico: amenorrea, cambio en mamas (ej. secrecion),
retencion de fluido, tolerancia a carbohidratos, cambios en el fluido
menstrual.

Los estrogenos generalmente tienen un efecto favorable sobre los lipidos
y reducen la concentracion de LDL —C y aumentan las de HDL-C.
Progestagenos, sin embargo, pueden atenuar algunos de esos efectos al
aumentar los niveles de LDL, lo cual podria dificultar el control pre-
existente de la hiperlipidemia. Triglicéridos séricos aumentan con la
administracion de estrogenos. Una pequefia proporcion de mujeres
pueden presentan hipertrigliceridemia persistente mientras utilizan
anticonceptivos hormonales combinados.

Gastrointestinal: calambres abdominales, dolor abdominal, cambios en
el apetito, nausea, ganancia de peso, vomito.

Genitourinario: secrecién cervical, candidiasis vaginal, vaginitis,
hiperplasia endocervical.

Hematolégico: disminucién de folato, exacerbacion de porfiria.
Hepatico: ictericia colestatica.

Neuromuscular/esquelético: exacerbacién de corea.

Ocular: intolerancia a los lentes de contacto, cambios en la curvatura
corneal.

Sistema nervioso central: depresion, migraia, cambios en el humor.
Otros: reacciones anafilactoides.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Excrecién: Etinilestradiol y Levonorgestrel: como metabolitos inactivos:
orina y heces.

Metabolismo: Etinilestradiol: via hepatica CYP3A4, sufre metabolismo de
primer paso; forma metabolitos. Levonorgestrel: forma metabolitos
conjugados y no conjugados.

Vida media de eliminacion: Etinilestradiol: 12 — 23 horas. Levonorgestrel:
22-49 horas.




14
ANTIHEMORROIDAL PREPARACION
(CREMA Y SUPOSITORIOS)

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Preparacion antihemorroidal. Férmula. Supositorios con 1 gramo a 2
gramos. La Férmula contiene: un corticosteroide, un anestésico local,
con 6 sin astringente. No debe contener lidocaina como anestésico ni
sales de bismuto. Cdodigo: 49-2440.

b. Preparacion antihemorroidal. Ungiiento antihemorroidal. Tubo con 30 a
60 gramos. Se debe adjuntar un aplicador. La férmula contiene (Un
corticosteroide, un anestésico local, con ¢ sin astringente). No debe
contener Lidocaina como anestésico ni sales de bismuto. Cédigo: 49-
2450.

* Clasificacion:
- Corticosteroide (antiinflamatorio, antialérgico, antipruriginoso).

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento local sintomatico de la inflamacién ano-rectal y el prurito
anal asociados con hemorroides.

e Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

- Las aplicaciones del ungiento o supositorio antihemorroidal, se
recomiendan realizarlas después de la evacuacion rectal y aseo personal
de la siguiente manera:

o Hemorroides externas: Limpiar cuidadosamente el area
afectada, secarla y aplicar una cantidad de unglento
antihemorroidal equivalente a 2 cm en la zona anal y/o rectal
mediante una gasa limpia.

o Hemorroides internas: Se debe aplicar por medio de la canula
adjunta en el empaque.

Dosis pedidtrica y adultos

Nifios 2 12 afios y adultos:
- Ungiiento: 1 a 3 aplicaciones diarias del ungiiento en la zona rectal.

- Supositorio: 1 a 3 supositorios al dia, via rectal.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al corticosteroide o cualquiera de los componentes de
la medicacion.

- Hemorragia rectal.

- Infecciones bacterianas, viricas o fungicas en el area a tratar.
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Embarazo :

Factor de riesgo: Contraindicado su uso durante el primer trimestre del
embarazo. Valorar riesgo/beneficio en el segundo y tercer trimestre del
embarazo.

Lactancia:
Valorar riesgo/beneficio.

Reacciones adversas:
En administracion reiterada de corticosteroides tépicos por tiempos
prolongados se pueden presentar a nivel local:

(0]
(0]

(0]

Lesiones cutaneas como alteraciones atroficas de piel.
Alteraciones de colageno y mayor susceptibilidad a las
infecciones.

Prurito.

Irritacion y/o sensacién de quemazon.

Dermatitis alérgica de contacto.

52



15
ATENOLOL

ADVERTENCIAS

[Circular 0827-06-2002. Comité Central de Farmacoterapia. — Asunto:
Atenolol 50 mg]: Dosis mayores a 100 mg/dia en hipertensién arterial no
producen mayor beneficio. En el caso especifico de angina si se describe
algun grado de beneficio con dosis de 100 a 200 mg. Sin embargo, se debe
aclarar que con dosis altas se podria perder su “cardioselectividad” e inhibir
los receptores beta,. El efecto antihipertensivo no se relaciona directamente
con las concentraciones plasmaticas.

*  Forma farmacéutica/Composicion:
1. Atenolol 50 mg. Tabletas ranuradas. Cdodigo: 08-0210.

e Clasificacion:
- Simpaticolitico (beta bloqueador), agente: antianginoso, antiarritmico
(clase Il), antihipertensivo.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento hipertension solo o en combinacion con otros tratamientos.
- Manejo de angina pectoris.
- Manejo temprano de infarto miocardio agudo.
- Usos Off label (no autorizados por FDA): previamente evaluado por el
especialista:
o Profilaxis migrafa.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Aunque los alimentos pueden disminuir la biodisponibilidad en
aproximadamente un 20%, la literatura menciona que el atenolol puede
ser administrado con o sin alimentos, no obstante; se debe evitar la
administracion con jugo de naranja ya que podria disminuir la
biodisponibilidad mas significativamente que otros alimentos.

- El producto debe estar protegido de la luz.

Dosis pediatrica:
Seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifos.

Dosis adultos: via oral:
Hipertension:
- Inicialmente, 25-50 mg, oral una vez al dia. En caso necesario se
puede aumentar a 100 mg/dia, después de 7 a 14 dias.
Incrementos adicionales generalmente no aumentan el efecto
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terapéutico, sin embargo; dosis de hasta 200 mg diarios han sido
eficaces.
Angina pectoris:

- Inicialmente, 50 mg una vez al dia, via oral. Puede aumentarse a

100 mg diarios. Maximo de dosis: 200 mg/dia, via oral.
Tratamiento y profilaxis de infarto al miocardio:

- 100 mg dia, via oral, administrado en 1-2 dosis divididas. Algunos
expertos recomiendan la continuacién del tratamiento por 1-3 afos
post-infarto al miocardio, otros sugieren la terapia a lo largo de la
vida si el farmaco es tolerado.

Dosis geriatria:
Hipertension, angina pectoris, tratamiento y profilaxis de infarto

miocardio:

- Iniciar con la dosis mas baja del rango de adultos (ej. 25-50 mg una
vez al dia, via oral). Titule la dosis hasta obtenerla respuesta
terapéutica.

- Maximo 50 mg / dia.

Insuficiencia renal:

- Clcr 15-35 mL/minuto (vida media de eliminacién 16-27 horas): Maximo
50 mg dia.

- Cler <15 mL/min (vida media de eliminacién > 27 horas): Maximo: 25
mg dia 6 50 mg dia por medio.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a atenolol.

- Bradicardia sinusal.

- Disfunciéon del nodo sinusal.

- Bloqueo cardiaco de primer grado (excepto pacientes con marcador
funcionando).

- Shock cardiogénico.

- Insuficiencia cardiaca descompensada.

- Edema pulmonar.

- Enfermedad broncoespastica (Asma).

- Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC).

- Embarazo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Administre con precaucidon en pacientes con insuficiencia cardiaca
compensada.

- No se debe suspender abruptamente el tratamiento con atenolol.

- Utilice con precaucion cuando se administra concomitantemente con
verapamilo o diltiazem.

- En pacientes diabéticos, ya que puede enmascarar los sintomas
hipoglicémicos.

- Laseguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios.
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* Interacciones:

Efecto / toxicidad aumentada:

- Atenolol aumenta los efectos de: digoxina, verapamilo, diltialzem, alfa-
bloqueadores (prazosin, terazosin), estimulantes alfa-adrenérgicos
(epinefrina, fenilefrina).

- Beta bloqueadores aumentan: el efecto de accién o los niveles de
etanol, disopiramida, relajantes musculares no despolarizantes.

Efecto disminuido:

- Disminuye el efecto del atenolol con: sales de aluminio, barbituricos,
sales de calcio, colestiramina, colestipol, AINEs, penicilinas (ampicilina),
rifampicina, salicilatos, sulfinpirazona.

- Atenolol disminuye: los efectos de las sulfonilureas.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: D

* Lactancia:

- Sedistribuye en leche materna, en concentraciones similares 0 mayores
a las de la sangre materna. Uso con precaucion y monitorear al infante
por sintomas relacionados a beta-bloqueo.

* Reacciones adversas:

- Cardiovasculares: bradicardia, hipotension, insuficiencia cardiaca,
bloque AV grado Il o Ill. Reduccion de la circulacion periférica lo cual
puede producir “enfriamiento” de extremidades y puede exacerbar
enfermedad vascular periférica como el Sindrome de Raynaud.

- Endocrino y metabdlico: Puede alterar los lipidos séricos, incluyendo
un aumento en la concentracién de triglicéridos total, colesterol total,
LDL, VLDL-C y disminucién de la concentracion de HDL-C.

- Gastrointestinal: nausea, vémito, diarrea, estrefimiento, calambres
abdominales.

- Genitourinario: impotencia.

- Hematolégico: purpura no trombocitopénica, trombocitopenia, y en
raras ocasiones Agranulocitosis y eosinofilia transitoria.

- Neuromuscular y esquelético: Parestesia, neuropatia periférica,
artralgia, miopatias incluyendo calambres musculares.

- Oftalmico: disminucion de la produccion de lagrimas, visién borrosa,
dolor.

- Piel: rash, prurito, exacerbacion de psoriasis alopecia reversible.

- Respiratorio: Broncoespasmo, disnea en pacientes susceptibles.

- Sistema Nervioso Central: cefalea, depresion, mareo, alucinaciones,
confusion, trastornos del suefio incluyendo pesadillas, fatiga.

* Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:
- Atenolol es un beta bloqueador cardioselectivo con poco o ningun efecto
sobre los receptores B,, excepto a altas dosis.
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No tiene actividad simpaticomimética intrinseca ni propiedades
estabilizantes de membrana.

Absorciéon: Cerca del 50% de la dosis oral es absorbida.
Excrecién: Orina (40% farmaco sin cambio). Heces (50%)
Metabolismo: Parcialmente hepatico.
Inicio accién: 2-4 horas.
Tiempo concentracioén pico: 2-4 horas.
Duracién del efecto: 12-24 horas.
Vida media eliminacién: Beta:
* Neonatos: < 35 horas, promedio 16 horas.
» Nifios: 4.6 horas; nifios > 10 afios (> 5 horas), nifios de 5-10 afios
(< 5 horas).
*  Adultos (funcién renal normal): 6-9 horas.

Hemodialisis: Moderadamente dializable (20%-50%)
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16
BECLOMETASONA DIPROPIONATO

ADVERTENCIA

- El inhalador oral de beclometasona no debe utilizarse para el alivio del
broncoespasmo agudo ni del status asmatico.

- Las dosis utilizadas de beclometasona para inhalacién oral e inhalacién
nasal NO son INTERCAMBIABLES.

- Una vez controlada el asma, la dosis debe ser ajustada a la mas baja
efectiva.

*  Forma farmacéutica/Composicion:

a. Dipropionato de Beclometasona 100 pg / dosis en solucién para aerosol
extrafino. Para inhalacion oral. Frasco presurizado con 200 dosis. No
contiene CFC. Cadigo: 23-6310.

b. Beclometasona Dipropionato 50 ug / dosis. Para inhalaciéon nasal. Frasco
con 200 dosis. Cédigo: 50-6315.

e Clasificacion:
1. Corticosteroide.

e Indicaciones terapéuticas:

Inhalador (oral):

- Tratamiento profilactico y de mantenimiento de asma.

Aerosol (nasal):

- Tratamiento sintomatico de la rinitis perenne o estacional, o de etiologia
no alérgica.

- Prevencién de recurrencia de polipos nasales post-cirugia.

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:

Inhalacién (oral):

- Agite el frasco antes de utilizar.

- Enjuague boca y garganta después de administrar la inhalacion oral para
prevenir infeccion por Candida.

- No lave o ponga el inhalador en agua. El dispositivo debe ser limpiado
con tela seca.

Nasal:
- Agite el frasco antes de utilizar.
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- Después de administrar la dosis, el aplicador nasal debe ser lavado con
agua tibia y secado muy bien.

Dosis pedidtrica:
No se recomienda su utilizaciéon de la beclometasona inhalacion oral y
nasal en ninos menores de 5y 6 afios respectivamente.

Nasal:
- 26 afos: 1 — 2 inhalaciones dos veces al dia en casa fosa nasal.

Inhalacién oral:

- 5-11 afos:
o Dosis “baja”: 100-3200 mcg/dia.
o Dosis “media”; 200-4000 mcg/dia.
o Dosis “alta”. > 400 mcg/dia.

- 212 afios:
o Dosis “baja” : 100- 300 mcg/dia.
o Dosis “media” : 300-500 mcg/dia.
o Dosis “alta”. > 500 mcg/dia.

Dosis adultos:
Nasal:
- 1 -2 inhalaciones dos veces al dia en casa fosa nasal.

Inhalacién oral:

- Dosis “baja”: 100- 300 mcg/dia.

- Dosis “media”: 300-500 mcg/dia.
- Dosis “alta”; > 500 mcg/dia.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la beclometasona y a -cualquiera de sus
componentes.

- Status asmatico.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Puede causar hipercorticismo o supresion de axis hipotalamo-pituitaria-
adrenal (HPA), particularmente en nifios o pacientes que reciben altas
dosis por periodos prolongados.

- Precaucion cuando se transfiera el tratamiento con corticosteroides
sistémicos a inhalados, debido a una posible insuficiencia adrenal o
suspension de esteroides, incluyendo un aumento de los sintomas
alérgicos.

- Uso prolongado de corticosteroides puede incrementar la incidencia de
infeccion secundaria, enmascarar infeccion aguda, prolongar o exacerbar
infecciones virales, o limitar la respuesta a vacunas.

- Corticosteroides pueden causar trastornos psiquiatricos o exacerbar
condiciones psiquiatricas.
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Corticosteroides pueden aumentar la hipopotasemia inducida por
amfotericina o diuréticos depletores de potasio (asa o tiazidas).

Casos raros: Uso concomitante con fluoroquinolonas puede aumentar el
riesgo de tendinopatias, particularmente en pacientes geriatricos.

Efecto disminuido:

Corticosteroides pueden disminuir los efectos hipoglicémicos de los
agentes antidiabéticos.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
No se conoce si se excreta en leche materna. Utilice con precaucion.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: prurito, rash, urticaria.

Gastrointestinal: resequedad de nariz, garganta y boca, infeccién
localizada por Candida o Aspergillus, nausea, vomito, ganancia de
peso, pérdida o cambios en el gusto.

Local: Nasal: epistaxis, infeccion localizada por Candida, rinorrea,
irritacion transitoria.

Ocular: catarata, glaucoma, presion intraocular aumentada.
Respiratorio: tos, broncoespasmo paraddjico.

Sistema nervioso central: agitacién, depresion, disfonia, cefalea.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:
Excrecién: heces (60%), orina (12%).

Inicio de accion: efecto terapéutico: 1-4 semanas.
Metabolismo: hepatico.

Vida media de eliminacién: inicial: 3 horas.
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17
BETAMETASONA CREMA
(COMO VALERATO DE BETAMETASONA)

ADVERTENCIA

- Potencia relativa: la potencia relativa de un producto depende de varios
factores incluyendo las caracteristicas y concentracion del farmaco y del
vehiculo utilizado.

- Clasificacion: Los corticosteroides topicos se encuentran clasificados
en varias clases basados en su potencia vasoconstrictora. El porcentaje
correspondiente a cada presentacion de corticosteroide NO es una
indicacién de su potencia.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Betametasona base al 0,1% (1 mg/ g) (como valerato de betametasona).
Crema. Tubo con 15 g. Cédigo: 46-2460.

e Clasificacion:
- Corticosteroide topico de potencia media.

e Indicaciones terapéuticas:

- Dermatosis inflamatoria tal como dermatitis atépica o seborreica,
neurodermatitis, prurito ano-genital, psoriasis inflamatoria en fase de
Xerosis.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Aplicar una delgada capa en las areas afectadas.

Dosis pedidtrica: su uso no esta recomendado en < 12 afios.
Dosis 2 13 afios y adultos: Aplicar dos veces al dia en el area afectada.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a betametasona a otros corticosteroides.
- Infecciones sistémicas fungicas.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Ninos: los nifios son mas susceptibles a la supresion axis hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA) y sindrome de Cushing que los adultos debido a
la razén: mayor area de superficie respecto a su peso corporal.
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En caso de presentar irritacion local, suspender el tratamiento
inmediatamente.

Ciertas areas del cuerpo tales como cara, ingle, axila son mas propensas
a cambios atréficos que otras areas del cuerpo seguidas de tratamiento
con corticosteroides.

Tratamiento de infecciones en la piel con corticosteroides tépicos pueden
extensamente empeorar la infeccion.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

No se conoce si los corticosteroides topicos podrian resultar en suficiente
absorcion sistémica para producir cantidades detectables en leche
materna. Utilice con precaucion durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: erupciones acneiformes, dermatitis alérgica, resequedad
de piel, foliculitis, eritema, hipertricosis, irritacion, prurito, atrofia de piel
estrias, vesiculacion.

Endocrino/metabdlico: los efectos a este nivel han sido reportados solo
ocasionalmente con el uso topico.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Absorcién: La cantidad de corticosteroide absorbido de la piel depende de
las propiedades intrinsecas del farmaco en si, el vehiculo utilizado, la dura-
cion de la exposicion, el area de superficie y la condicion de la piel en donde
es aplicado el producto.

61



18
BETAMETASONA BASE

ADVERTENCIA

Debidoaquelabetametasonatiene minimas propiedades mineralocorticoides,
la utilizacion unicamente de este farmaco en el manejo de la insuficiencia
adrenocortical, es inadecuada. Por lo tanto, cuando se maneje betametasona
en el tratamiento de esta condicién, es necesario adicionar terapia
mineralocorticoide.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Betametasonabase 4 6 5 mg/mL (como fosfato sédico de betametasona).
Solucién inyectable. Ampolla con 1 mL... Cédigo: 34-3420.

b. Betametasona 0,5 mg. Tabletas. Cddigo: 34-0460.

e Clasificacion:

- Corticosteroide.

e Indicaciones terapéuticas:
- Antiinflamatorio e inmunosupresor.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

La dosis debe estar basada en la severidad de la enfermedad y en la
respuesta del paciente.

- Administracion oral:

0 puede ser administrado con alimentos para disminuir la irritacion
gastrointestinal. Si se da solamente una vez al dia, proceda a
administrar en la mafiana ya que coincide con la secrecion
normal de cortisol en el cuerpo.

- Inyeccién intravenosa directa:

o Utilice solamente betametasona fosfato.

o Velocidad de administracion: no menor a 1 minuto.
- Diluente para infusion:

o Dextrosa 5%, cloruro de sodio 0.9%.

Dosis pedidatrica:

- Ninos: Utilice la dosis mas baja enlistada como dosis inicial para insufi-
ciencia adrenocortical (reemplazo fisiologico).

- Intramuscular: 0.0175 - 0.125 mg base/kg/dia dividido cada 6 — 8 horas
6 0.5 - 7.5 mg/m?/dia dividido cada 6 — 8 horas.

Adolescentes:
- Oral: 2.4 — 4.8 mg/dia en 2-4 dosis; rango 0.6-7.2 mg/dia.
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Intramuscular: Betametasona sodio fosfato: 0.6 — 9 mg/dia
(generalmente 1/3 6 2 de la dosis oral) dividido cada 12 — 24 horas.

Dosis adultos:

Oral: 2.4 — 4.8 mg/dia en 2-4 dosis divididas, rango 0.6-7.2 mg/dia.
Intramuscular: Betametasona sodio fosfato: 0.6 — 9 mg/dia
(generalmente 1/3 6 7z de la dosis oral) dividido cada 12 — 24 horas.
Intrabursal, intra-articular, intradérmico: 0.25 — mL.
Intralesional: artritis reumatoide/osteoartritis:

o Articulaciones muy grandes: 1 — 2 mL.

o Articulaciones grandes: 1 mL.

o Articulaciones medianas: 0.5 -1 mL.

o Articulaciones pequenas: 0.25 — 0.5 mL.

Insuficiencia hepatica:

Ajuste de dosis puede ser necesario en pacientes con insuficiencia hepa-
tica, debido a que la betametasona es metabolizada en el higado.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a betametasona y otros corticosteroides.

Infecciones fungicas sistémicas.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Puede causar hipercorticismo o supresion de axis talamo-pituitaria-
adrenal (TPA), particularmente en nifios jovenes o en pacientes que
utilizan altas dosis por periodos prolongados.

Se requiere cuidado cuando los pacientes son trasferidos de
corticosteroides sistémicos a productos inhalados debido a posible
insuficiencia adrenal por esteroides, incluyendo un aumento en los
sintomas alérgicos. Pacientes que reciben >20 mg por dia de prednisona
(o equivalente) son mas susceptibles.

Se ha reportado miopatia aguda con el uso de altas dosis de
corticosteroides, usualmente en pacientes con trastornos de latransmisién
neuromuscular.

Corticosteroides pueden causar trastornos psiquiatricos, incluyendo
depresion, euforia, insomnio, cambios en la personalidad.

Use con precaucion en pacientes con enfermedad tiroidea, insuficiencia
hepatica/renal, enfermedad cardiovascular, diabetes, glaucoma,
cataratas, miastenia gravis, pacientes en riesgo de osteoporosis, en
riesgo de convulsiones o enfermedades gastrointestinales (diverticulitis,
Ulcera péptica, colitis ulcerativa), debido a riesgo de perforacion.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Aumentan los niveles de corticosteroides: aprepitant, antifiungicos del
grupo azol, bloqueadores de los canales de calcio, ciclosporina,
estrogenos y macrolidos.
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Corticosteroides pueden: aumentar los efectos hipopotasemia de la
amfotericina o diuréticos depletores (excretan) de potasio

AINEs y salicilatos con corticosteroides puede: llevar a un incremento
en los efectos adversos gastrointestinales.

Raras ocasiones: Uso concomitante fluoroquinolonas con
corticosteroides puede: aumentar el riesgo de ruptura en el tendon,
particularmente en pacientes geriatricos.

Talidomida con corticosteroides: aumenta riesgo de efectos adversos
selectos (necrolisis epidérmica toxica).

Corticosteroides y ciclosporina: aumenta niveles de ciclosporina.

Efecto disminuido:

Via

Antiacidos y secuestradores de acido biliar pueden reducir la absorcién
de costicosteroide.

Aminoglutetimida, barbituricos y derivados de rifampicina pueden reducir
los niveles/efectos de la betametasona (sistémica).

Las concentraciones séricas de isoniazida pueden ser disminuidas por
los corticosteroides.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
No se conoce si la betametasona se distribuye en leche materna. Utilice
con precaucién durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: insuficiencia cardiaca congestiva, edema hiper/
hipotension.

Dermatoldgico: equimosis, eritema facial, piel fragil, hirsutismo, hiper/
hipopigmentacion, petequias, retardo en la cicatrizacion de heridas.
Endocrino/metabélico: amenorrea, sindrome de Cushing, diabetes
mellitus, supresion de crecimiento, hiperglicemia, hipopotasemia,
irregularidades en el ciclo menstrual, supresion axis pituitaria-adrenal,
catabolismo proteico, retencién de sodio y agua.

Gastrointestinal: distension abdominal, aumento en el apetito, hipo,
indigestion, ulcera péptica, pancreatitis, esofagitis ulcerativa.
Neuromuscular/esquelético: artralgia, atrofia muscular, fracturas,
debilidad muscular, miopatia, osteoporosis, necrosis (femoral, humero).
Ocular: cataratas, glaucoma, presion intraocular aumentada.

Sistema nervioso central: mareo, cefalea, insomnio, presiénintracraneal
aumentada, nerviosismo, convulsiones, vértigo.

Otros: reaccién anafilactoide, diaforesis, hipersensibilidad.

Via topica:

Dermatolégico: erupciones acneiformes, dermatitis alérgica, piel
reseca, eritema, foliculitis, hipertricosis, irritacién, prurito, atrofia piel.
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Metabolicos/endocrinos: han sido ocasionalmente reportados con el
uso topico.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Excrecién: orina (< 5% como farmaco sin cambio).

Metabolismo: hepatico.

Tiempo, concentracion pico en suero: Intravenoso: 10 — 36 minutos.
Vida media de eliminacion: 6.5 horas.
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19
BIFONAZOL CREMA

Forma farmacéutica/Composicion:
Bifonazol 1% (10 mg/gramo). Crema. Tubo con 15 g. Cédigo: 46-2695.

Clasificacion:
Agente antifungico tépico.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de infecciones dérmicas causadas por hongos
susceptibles, tanto dermatéfitos como levaduras.

Tina pedis

Tina cruris

Tina corporis

Pitiriasis versicolor

Candidiasis.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Administracion tépica

Lave las manos antes y después de utilizar la crema.

Antes de proceder a la aplicacién del producto, se debe lavar el area
afectada con agua y jabon y secar bien la zona.

Aplique una capa delgada de crema en el area afectada con un suave
masaje.

No utilice en ningin momento cremas etiquetadas para uso vaginal.
Para el tratamiento de la TiAa pedis, se debe tener precaucién de
administrar la crema en los espacios interdigitales.

Dosis pedidtrica

Nifilos menores de 12 afos, solamente bajo supervision médica.

Dosis adultos:

Aplicar 1 vez al dia en la zona afectada. La duracion dependera del
organismo infectante y del sitio de la infeccion.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al bifonazol.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

En el area intertriginosa se debe aplicar una delgada capa de crema,
para evitar efectos macerativos.

Interacciones:




La absorcion sistémica después de la aplicacién topica es baja; las
interacciones potenciales debidas a inhibicion de la isoenzima CYP
pueden presentarse en raras ocasiones, debido particularmente a
situaciones donde la absorcion tépica se ve incrementada (ej. tejido
inflamado).

Embarazo :
Factor de riesgo: No se ha establecido la seguridad del uso topico
durante el embarazo.

Lactancia:
No se ha establecido la seguridad del uso tépico durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:
No se han descrito.

Reacciones adversas:

Generalmente los efectos adversos locales suelen presentarse durante la
primera semana y suelen ser transitorios y leves.

Reacciones alérgicas.
Dermatoldgicas: Dermatitis de contacto, eccema, prurito, rash, piel
seca.
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20
BIPERIDENO CLORHIDRATO

Forma farmacéutica/Composicion:
Biperideno clorhidrato 2 mg. Tabletas. Codigo: 26-0245.

Clasificacion:
Antiparkisoniano. Agente autondémico (anticolinérgico, antimuscarinico).

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento adjunto para la Enfermedad de Parkinson.

Alivio de los sintomas extrapiramidales asociados con agentes
antipsicaéticos.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

La irritacion gastrica puede ser disminuida al administrar el biperideno
durante o después de los alimentos.

Dosis adultos:

Tratamiento Parkisonismo: 2 mg via oral, 3 0 4 veces al dia. Ajustar la
dosis de acuerdo a la respuesta y tolerancia. Dosis maxima 16 mg/dia.

Tratamiento de sintomas extrapiramidales inducidos por farmacos:
2 mg via oral, 3 veces al dia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a biperideno
Glaucoma de angulo estrecho.
Obstruccion intestinal.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en pacientes con glaucoma de angulo cerrado, prostatismo,
epilepsia, arritmias cardiacas.

Interacciones:

Efecto aumentado/ toxicidad:

Agentes anticolinérgicos, farmacos con acciones anticolinérgicas
secundarias (ej. analgésicos narcoéticos tipo meperidina, otros
antipsicoéticos, antidepresivos triciclicos, ciertos antiarritmicos
como sales de quinidina) y antihistaminicos: Puede incrementar el
riesgo de desarrollar efectos adversos anticolinérgicos.
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Carbidopal/levodopa: Se han reportado casos de movimientos coreicos
generalizados cuando se administrd a pacientes con Parkinson recibiendo
carbidopa/levodopa.

Embarazo :
Factor de riesgo: C

Lactancia:
Se desconoce si es excretado en leche materna. No se recomienda su
uso durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacién y/o destreza fisica.

Reacciones adversas:

Gastrointestinal: resequedad de boca.

Oftalmico: visién borrosa.

Sistema nervioso central: euforia, somnolencia, desorientacion,
agitacion, trastornos del comportamiento.

Otros: reduccion en el movimiento rapido del ojo durante el suefio (REM)
caracterizado por un aumento en la latencia del REM y una disminucion
del porcentaje del suefio REM. Adicionalmente, se ha reportado
movimientos coreiformes generalizados en al menos un paciente con
sindrome de Parkinson en tratamiento con levodopa/carbidopa cuando
recibio biperideno.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Metabolismo: no ha sido completamente aclarado, pero sufre
hidroxilacién y extenso efecto de primer paso.

Vida media de eliminacién: 20 horas.
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21
CALAMINA

e Forma farmacéutica/Composicion:
- Locion de calamina al 8% (8 g / 100 mL), Férmula ***. Frasco con 100 a
120 mL. Cédigo: 46-6400.

- Férmula ***:
o Calamina 8 gramos
o Oxido de zinc 8 gramos
o Excipientes c.s.p 100 mL

* Clasificacion:
- Protector de la piel, Antipruritico (local).

e Indicaciones terapéuticas:
- Alivio sintomatico de la irritacion y de la picazon de la piel.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Antes de cada aplicacion se recomienda limpiar la zona y tratar con agua
y jabon y secar bien antes de aplicar.

- Agitar bien el producto antes de proceder a aplicar tdpico.

Dosis pedidtrica:
- <2 afios: A criterio médico.
- 22 afos: aplique en el area afectada no mas de 3-4 veces al dia.

Dosis adultos:
Aplique en el area afectada (uso toépico) no mas de 3-4 veces al dia.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad conocida a la calamina, éxido de zinc.
- Evitar contacto con los ojos y con membranas de mucosa.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- En caso de empeoramiento o que los sintomas persistan por mas de 7
dias, o que resuelva y se presente de nuevo a los pocos dias, suspenda
el tratamiento.

- Con el uso continuado incrementa la posibilidad de que aparezcan reac-
ciones de hipersensibilidad.
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e Lactancia:
- No se conoce si la calamina es absorbida o se distribuye en leche ma-
terna después de su aplicacion tépica.

* Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:

El 6xido de zinc y la calamina son un protector que actia como una barrera
fisica a los irritantes. También absorbe humedad y posee moderada accion
astringente y antipruriginoso.
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CEFALEXINA

Una

ADVERTENCIA
SENSIBILIDAD CRUZADA ENTRE BETA-LACTAMICOS

proporcién de pacientes que son sensibles a la penicilina también seran

alérgicos a otros antibidticos beta-lactamicos tales como cefalosporinas, car-
bapenemos y monobactamos.

Se ha estimado una reactividad cruzada entre penicilinas y cefalosporinas en
un rango del 10% para las cefalosporinas de primera generacion a 1-3% para
las cefalosporinas de tercera generacion.

Forma farmacéutica/Composicion:

Cefalexina base 500 mg (como monohidrato 6 como clorhidrato monohi-
drato). Capsulas o tabletas. Codigo 02-0290.

Cefalexina base 250 mg/5mL (como monohidrato). Polvo para suspen-
sion oral. Frasco 60 mL. Cédigo: 02-6440.

Clasificacion:
Antibiotico, Cefalosporina (Primera generacion).

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de otitis media e infecciones del tracto respiratorio causada
por estafilococos, Streptococcus pneumoniae, estreptococos beta-he-
moliticos del grupo A.

Infecciones por organismos susceptibles incluyendo piel, estructuras de
la piel, hueso, tracto genitourinario, prostatitis aguda.

Uso off label (no autorizado por FDA): Tratamiento alternativo en profi-
laxis endocarditis bacteriana aguda.

Organismos generalmente susceptibles a cefalexina (consultar previamente
las pruebas de sensibilidad a antibioticos):

- Estafilococos (algunas cadenas son resistentes),

- Estreptococo , beta hemolitico,

- Streptococcus pneumoniae,

- Escherichia coli,

- Haemophilus influenzae,

- Klebsiella sp,

- Neisseria catarrhalis,

- Proteus mirabilis,

- Moraxella (Branhamella) catarrhalis (actividad in vitro demostrada)
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e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:

- Puede ser administrada con alimentos.

- Suspension oral: después de reconstituida la suspension, refiérase a
las indicaciones de almacenamiento y temperaturas de conservacion
indicadas en el etiquetado del producto disponible; para conservar su
estabilidad por el tiempo indicado.

- Encaso que las dosis sean mayores a 4 gramos al dia y/o en infecciones
severas se prefiere la utilizacion de cefalosporinas via parenteral.

Dosis pedidtrica: via oral:
No se debe exceder las dosis recomendadas en adultos.

Infecciones del tracto respiratorio alto, bajo (ej. Neumonia), hueso y ar-
ticulaciones, tracto genitourinario (ej. Prostatitis) debido a organismos
susceptibles: 25-100 mg /kg/dia via oral en dosis divididas cada 6 horas.
Maximo 4 gramos/dia.

Tratamiento de faringitis estreptococica o infecciones de la piel o es-
tructuras de la piel, debido a organismos susceptibles: 25-50 mg/kg/dia
via oral en dosis divididas cada 12 horas.

Tratamiento de infeccion de tracto urinario incluyendo cistitis no com-
plicada debido a organismos susceptibles: (Nota, la cistitis debe ser
tratada por 7-14 dias. Infecciones por Streptococcus pyogenes deben
ser tratadas por un minimo de 10 dias): 50-100 mg/kg/dia via oral, en do-
sis divididas cada 6 horas.

Otitis media:

- 75-100 mg/kg/dia, via oral en 4 dosis divididas.

- Profilaxis endocarditis bacteriana en pacientes que son alérgicos
a amoxicilina, ampicilina y penicilina: (Nota: no utilice cefalospori-
nas en pacientes con reaccion de hipersensibilidad a penicilinas,
tipo-inmediato): 50 mg/kg via oral, 1 hora antes del procedimiento
(maximo: 2 gramos).

Dosis adolescentes y adultos: via oral:

- Infecciones del tracto respiratorio alto, bajo (ej. Neumonia), hue-
so y articulaciones, tracto genitourinario (ej. Prostatitis) debido a
organismos susceptibles: 250-500 mg via oral, cada 6 horas. Infec-
ciones severas, pueden requerir dosis mayores, maximo 4 gramos/dia.
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- Tratamiento de faringitis estreptococica o infecciones de la piel o
estructuras de la piel, debido a organismos susceptibles: 500 mg
cada 12 horas, via oral.

- Tratamiento de infeccion de tracto urinario incluyendo cistitis no
complicada debido a organismos susceptibles: (Nota: la cistitis
debe ser tratada por 7-14 dias. Infecciones por Streptococcus pyo-
genes deben ser tratadas por un minimo de 10 dias): 500 mg cada
12 horas, via oral.

- Profilaxis endocarditis bacteriana en pacientes que son alérgicos
a amoxicilina, ampicilina y penicilina: (Nota: no utilice cefalospori-
nas en pacientes con reaccion de hipersensibilidad a penicilinas,
tipo-inmediato): 2 gramos via oral, 1 hora antes del procedimiento.

Insuficiencia renal:

- Clcr 2 40 ml/min: no es necesario ajuste de dosis.

- Clcr 11-40 ml/min: después de una dosis de carga de 250-500 mg via
oral, se recomienda una dosis de 250-500 mg cada 8-12 horas, via oral.

- Clcr =10 ml/min: después de una dosis de carga de 250-500 mg via
oral, se recomienda una dosis de 250 mg cada 12-24 horas, via oral.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a cefalexina, otras cefalosporinas.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion en pacientes con insuficiencia renal, alergia a penicilinas, es-
pecialmente reacciones mediadas por Ig-E (ej. Urticaria, anafilaxis)

- Puede producirse colitis pseudomenbranosa asociada al antibiotico o se-
cundaria a C. difficile.

- Tratamientos prolongados con cefalexina pueden resultar en sobre-cre-
cimiento de organismos no susceptibles y super-infeccion.

- Lafarmacocinética de la cefalexina esta influenciada por la funcion renal
(vigilar todos los grupos de edad), pero no es alterada significativamente
por enfermedad hepatica.

* Interacciones:

Efecto aumentado/ toxicidad:

- Probenecid.

- Nefrotoxicidad aditiva: Cefalexina en combinacién con farmacos nefro-
téxicos: aminoglucésidos, colistina, diuréticos de asa (ej. Acido etacrini-
co, furosemida), metotrexate, polimixina B, vancomicina.

- Cefalexina aumenta: riesgo de prolongacion del tiempo de protrombina

Efecto disminuido:

- Uso concomitante de cefalosporinas y algunos antibidticos bacteriostati-
cos, tales como cloranfenicol, pueden interferir con la actividad bacterici-
da de las cefalosporinas.
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e Embarazo :
- Factor de riesgo B.

e Lactancia:

- Cefalexina es excretada en leche materna en pequefas cantidades, lo
cual puede producir alteraciones en la flora bacteriana con diarrea y des-
hidratacién en el infante.

- Cefalosporina deben utilizarse con precaucion durante la lactancia y el
balance beneficio/riesgo, debe ser considerado.

e Reacciones adversas:

Cardiovascular: Hipotension.

Gastrointestinales: ndusea, vomito, diarrea.

Genito-urinario: Vaginitis, prurito genital.

Hematolégico: Eosinofilia, neutropenia transitoria, trombocitopenia, anemia
hemolitica.

Hepatico: Elevacién de transaminasas.

Respiratorio: disnea.

Sistema Nervioso Central: Cefalea, mareo, fatiga, parestesia, confusion,
diaforesis, flushing. Insomnio, confusién, somnolencia.

Otros: Fenémeno de hipersensibilidad, fiebre.

* Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Excrecién: Orina (80-100% como farmaco sin cambio) en las primeras 8
horas.

Tiempo concentracidén pico: Aproximadamente 1 hora.

Vida media: 1 hora, se prolonga en insuficiencia renal.

* Hemodidlisis:
Cefalexina es removida por hemodialisis (20-50%).
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CEFTRIAXONA 250 MG
(COMO SAL SODICA)

ADVERTENCIAS

[ CCF-282-02-06, 21-02-06]: Ceftriaxona. Tratamiento para blenorragia y
co-infecciéon con Chlamydia trachomatis y Ureaplasma sp.
[ CCF-0430-03-07, 15-03-07]: Ceftriaxona 250 mg: se amplia para uso
profilactico en mujeres embarazadas en contacto con personas con
meningitis neumocéccica, adicionalmente a blenorragias.

NOTA: La literatura adicionalmente reporta que puede ser utilizado en el
tratamiento de infecciones del tracto respiratorio, otitis media bacteriana
aguda, infecciones en piel y sus estructuras, infecciones Oseas y en
articulaciones, infecciones intra-abdominales y del tracto urinario, enfermedad
inflamatoria pélvica, gonorrea no complicada; sin embargo estas indicaciones
no estan contempladas dentro de lo autorizado en la Lista Oficial de
Medicamentos.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Ceftriaxona base 250 mg (como ceftriaxona sddica). Polvo para inyec-
cion, frasco-ampolla con diluente. Cédigo: 02-3278.

e Clasificacion:
- Antibiotico. Cefalosporina (tercera generacion).

e Indicaciones terapéuticas:

La Institucién (C.C.S.S.) UNICAMENTE tiene el CEFTRIAXONA, autori-

zado para:

1. Blenorragias e infeccién asociada con Chlamydia trachomatis y Urea-
plasma sp (tratamiento dual).

2. Uso profilactico en mujeres embarazadas en contacto con personas con
meningitis meningocdccica.

e Dosis y administracion:

- El frasco/ampolla de 250 mg se reconstituye con 0.9 mL de la solucién
adjunta conteniendo lidocaina 1%.

- Estabilidad después de ser reconstituido: 24 horas a 25° C 6 10 dias
cuando es refrigerado a 5° C.
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Dosis pedidtricas:
Nifos =< 45 kg o menos de 8 afios que presentan vulvovaginitis, cervi-

citis, uretritis, faringitis o proctitis: Ceftriaxona 125 mg IM, dosis Unica +
Claritromicina 250 — 500 mg via oral, dos veces al dia por 7-14 dias.

Infeccién gonocoécica no complicada en la cervix, uretra y recto, adultos
y nifios 2 45 kg u 8 afos:

Ceftriaxona 125 mg IM dosis unica + Doxiciclina 100 mg via oral dos
veces al dia por 7 dias.

Tratamiento profilactico de los recién nacidos de madres positivas
por infeccion gonocoécica: Ceftriaxona: 25-50 mg/kg IV 6 IM, dosis
Unica, sin exceder 125 mg en una sola dosis.

Dosis adultos:

Blenorragia: Intramuscular: 125-250 mg, dosis unica.

Profilaxis, mujeres embarazadas: contacto meningitis meningocéc-
cica: Intramuscular: 250 mg, dosis Unica.

Infeccién gonocdcica faringea no complicada: la co-infeccién farin-
gea con Chlamydia es inusual pero la co-infeccion genital si ocurre
y por tanto es recomendable la terapia dual: Ceftriaxona 250 mg IM,
dosis Unica + doxiciclina 100 mg VO, dos veces al dia por 7-14 dias.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a ceftriaxona o a otras cefalosporinas.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en pacientes con historia de hipersensibilidad a penicilina.

Interacciones:

Cefalosporinas, aumentan: el efecto anticoagulante de los derivados
de coumarina.

La excrecion de cefalosporinas es disminuida por: agentes uricosuri-
cos (probenecid).

Embarazo :
Factor de riesgo: B

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
indica que su uso es compatible durante la lactancia. Utilizar con precau-
cion.

Reacciones adversas:
Dermatolégico: rash.
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Gastrointestinal: diarrea

Hematolégicos: eosinofilia, trombocitosis, leucopenia.
Hepatico: aumento de transaminasas.

Reaccion local: en el sitio de la inyeccion: dolor, induracion.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecién: Orina (33-67%)
Tiempo concentracidn pico: 1.5 -4 horas (via IM.)
Vida media eliminacién: 6-9 horas.

Hemodialisis:

No es dializable (0-5%).
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CLARITROMICINA

ADVERTENCIAS

[Acuerdo del Comité Central de Farmacoterapia: 2002] Helicobacter
pylori: Después de 10 dias de tratamiento triasociado y, desde el punto de
vista epidemioldgico debe controlarse el resultado clinico, endocdspico e his-
tologico del tratamiento en un periodo no menor de 8 semanas después
de su terminacion. El manejo de los casos de H. Pylori, se propone donde
exista un servicio de gastroenterologia, o exista un gastroenterélogo con una
coordinacién directa con servicios que garanticen el diagnéstico, control y
tratamiento.

[Acuerdo del Comité Central de Farmacoterapia: CCF 0780-05-07, 087-
05-07]: Medicamentos en ORL: abordaje de Otitis Media Crénica Supurativa
y sinusitis crénicas complicadas (especialmente en pacientes alérgicos a
penicilina).

*  Forma farmacéutica/Composicion:

a. Claritromicina 500 mg. Tabletas recubiertas (film coated). Cdodigo 02-
0310.

b. Claritromicina 250 mg/5mL. Granulos o polvo para suspension oral, sabor
agradable, con medida calibrada. Frasco 60 mL. Cédigo: 02-6458.

* Clasificacion:

- Antibidtico, macrolido.

e Indicaciones terapéuticas:

La Institucion (C.C.S.S.) UNICAMENTE tiene la Claritromicina, autoriza-
da para:

1. Tratamiento del Helicobacter pylori. (solamente para Servicio de Gas-
troenterologia, previo diagndstico por biopsia).

Pacientes portadores de neumonias atipicas.

Tratamiento de tuberculosis multirresistente.

Tosferina con prueba de sensibilidad a antibiéticos (PSA) positiva.
Pacientes con reporte de alergia a penicilina, otros betalactamicos o ce-
falosporinas.

Otitis Media (OM) crénica supurativa.

Sinusitis crénica con gérmenes atipicos.

aRrwN

No

e Dosis y administracién:
- Claritromicina puede ser administrada con o sin alimentos y con leche.
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- La suspension oral de claritromicina, reconstituida no debe ser refrigera-
da debido a que podria precipitarse. Las particulas microencapsuladas
de claritromicina en suspension son estables por 14 dias cuando se al-
macena a temperatura ambiente.

Dosis pediatricas: via oral:
Seguridad y eficacia en ninos < 6 meses de edad no ha sido estableci-

da.
- 26 afos: oral: 7.5 mg/kg cada 12 horas (maximo 500 mg/dia).

Dosis adultos: via oral:
- 250-500 mg cada 12 horas por 7-14 dias.
- Tratamiento del Helicobacter pylori.
o 500 mg dos veces al dia por 10 dias en combinaciéon con
amoxicilina y omeprazol.

Insuficiencia renal
- Cler < 30 mL / min: mitad de la dosis normal o doblar el intervalo de
dosificacion.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a claritromicina, eritromicina o cualquier antibiotico
macrolido.

- Debido al riesgo de arritmias malignas, evitar uso concomitante de
claritromicina con: cisapride, gatifloxacina, moxifloxacina, pimozide,
esparfloxacina, tioridazina, anti-arritmicos clase lll, derivados de la er-
gota.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Colitis asociada a antibiéticos, ha sido reportada con claritromicina.

- Macrdlidos (incluyendo claritromicina) han sido asociados en raras oca-
siones con prolongaciéon QT y arritmias ventriculares, incluyendo torsa-
des de pointes.

- Precaucion en pacientes con enfermedad coronaria.

e Interacciones:
Efecto aumentado/toxicidad:
- Claritromicina:

- aumenta los efectos/niveles de: midazolam, triazolam, cisapride,
alcaloides de la ergota, lovastatina, simvastatina, bloqueadores de
los canales de calcio, ciclosporina, eletriptan mirtazapina, nefazodo-
na, quinidina, sildenafil y otros inhibidores de 5-fosfodiesterasa, siro-
limus, inhibidores de la recaptacion de serotonina, tacrolimus, venla-
faxina, digoxina, warfarina.
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- Niveles séricos de claritromicina pueden ser incrementados
por: amprenavir y posiblemente otros inhibidores de proteasa, an-
tifingicos del grupo azol, diclofenaco, doxiciclina, eritromicina, ima-
tinib, isoniazida, nefazodona, nicardipina, propofol, quinidina, telitro-
micina, verapamilo y otros inhibidores de CYP3A4.

Efecto disminuido:

El efecto terapéutico del clopidogrel puede ser disminuido por: la
claritromicina.

Niveles/efectos de claritromicina pueden ser disminuidos por: ami-
noglutetimida, carbamazepina, nafcilina, nevirapina, fenobarbital, feni-
toina, rifampicina, y otros inductores de CYP3A4.

Embarazo :
Factor de riesgo : C

Lactancia:
Se desconoce si la claritromicina es excretata en leche materna. Precau-
cion en caso de uso durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Sistema nervioso central: cefalea.

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: dolor abdominal, trastornos del gusto, diarrea, nau-
sea, vomito, dispepsia.

Renal: incremento BUN.

Hepatico: tiempo de protrombina aumentado

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecioén: Principalmente en orina (20%-40% como farmaco sin cambio;
10%-15% como metabolito).

Metabolismo: Hepatico. Sufre ciclo enterohepatico

Tiempo concentracion pico: 2-3 horas.

Vida media eliminacién: Claritromicina 3-7 horas, claritromicina-OH: 5-9
horas (metabolito dos veces mas activo que claritromicina).

Hemodialisis: No es hemodializable.
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CLONAZEPAM

ADVERTENCIAS

[Abuso, tolerancia y dependencia]: La posibilidad de dependencia fisica
0 psicolégica debe ser considerada, cuando el clonazepam es administrado
a pacientes alcohdlicos o se conoce que han sido dependientes de otras
drogas.

La suspensién abrupta del clonazepam después de una administracion por
tiempo prolongado ha producido sindrome de abstinencia severa, incluyendo
sintomas tales como convulsiones, psicosis, alucinaciones, trastornos de la
conducta, tremors, calambres abdominales y musculares, vémito, sudora-
cion, irritabilidad, nerviosismo, insomnio y tremors en las manos.

Debido a que el clonazepam tiene una vida media prolongada, los sintomas
de abstinencia se presentaran hasta varios dias después de que el farmaco
ha sido suspendido.

[Presentacion: frasco - gotero]: Corroborar la informacién contenida en el
etiquetado respecto a: 1.) numero de gotas por mililitro de solucion; 2.)
numero de miligramos de clonazepam por gota. Toda prescripcién en esta
presentacion debe realizarse indicando la cantidad de miligramos a
prescribir por dosis.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Clonazepam 2 mg. Tabletas con ranura simple o doble ranura. Cédigo:
28-0340.

b. Clonazepam 2,5 mg / mL. Solucion oral. Frasco gotero con 10 mL. Con
gotero calibrado para dosificar para uso oral. En la rotulacion indicar
numero de gotas por mililitro y nimero de miligramos por gota. Cddigo:
28-6460.

* Clasificacion:

- Benzodiazepina.

e Indicaciones terapéuticas:

- Uso solo como tratamiento adjunto de la variante de pequefio mal (Len-
nox-Gastaut).

- Crisis mioclonicas o akinéticas.

- Convulsiones tipo pequefio mal (ausencia) que no responden a trata-
miento con succimidas.

- Trastornos de panico con o sin agarofobia.
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e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Clonazepam puede ser administrado con o sin alimentos.

- Las tabletas convencionales deben ser administradas con agua y traga-
das enteras.

- Enel caso de la presentacion en gotas, éstas deben mezclarse con agua,
jugo de frutas o té y administrarse con una cuchara. Nunca deben admi-
nistrase las gotas directamente desde el envase a la boca.

Dosis pedidtrica: via oral:
Convulsiones
- Nifos < 10 afios o 30 kg:
o Inicial diaria: 0.01 — 0.03 mg/kg/dia (maximo 0.05 mg/kg/dia)
administrado en 2 — 3 dosis divididas.
o Mantenimiento: 0.1 — 0.2 mg/kg/dia dividida en 3 dosis. No
exceder 0.2 mg/kg/dia.

Dosis adultos: via oral:
- Trastorno convulsivo:
o Inicial: no debe exceder 1.5 mg administrado en 3 dosis divididas.
Dosis maxima 20 mg/dia.
o Mantenimiento: 0.05 — 0.2 mg/kg. No exceder 20 mg/dia.

- Trastorno de panico:
o 0.25 mg 2 veces al dia. Se puede aumentar hasta una dosis
blanco de 1 mg/dia (méaximo 4 mg/dia).

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a clonazepam o a otras benzodiazepinas (sensibilidad
cruzada).

- Farmacodependencia, dependencia a drogas o dependencia alcohdlica.

- Miastenia gravis.

- Insuficiencia respiratoria grave.

- Insuficiencia hepatica significativa.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion con pacientes debilitados o geriatricos, enfermedad hepatica
(incluyendo alcohdlicos) o insuficiencia renal, enfermedad respiratoria.

- Uso concomitante con acido valproico puede producir estados de ausen-
cia, en pacientes con depresion especialmente si hay riesgo de suicidio,
abuso y dependencia a drogas.

- Benzodiazepinas, han sido asociadas con caidas y dafio traumatico.
Utilice con extrema precaucion en pacientes en riesgo de esos eventos
(especialmente geriatricos).

- Benzodiazepinas, han sido asociadas con dependencia y sindrome de
abstinencia por suspension aguda de la administracion.
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Clonazepam potencializa los efectos depresores de SNC de los opioides,
analgésicos, barbituricos, fenotiazinas, etanol, antihistaminicos, IMAOs,
hipnéticos sedantes, antidepresivos ciclicos.

Inhibidores de CYP3A4 puede aumentar los niveles/efectos de clonaze-
pam (antifungicos tipo azol, claritromicina, diclofenaco, doxicilina, eritro-
micina, imatinib, isoniazida, nefazodona, nicardipina, propofol, inhibido-
res de proteasa, quinidina, telitromicina, verapamilo.

Efecto disminuido:

Uso concomitante de clonazepam y acido valproico ha sido asociado con
crisis tipo ausencia.
Inductores CYP3A4 pueden disminuir los niveles/efectos de clonazepam
(aminoglutetimida, carbamazepina, nafcilina, nevirapina, fenobarbital, fe-
nitoina, rifampicina).

Embarazo :
Factor de riesgo D.

Lactancia:
Se distribuye en lecha materna. Su uso esta contraindicado durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculos ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: edema (facial, tobillo), palpitacion.
Endocrino-metabdlico: dismenorrea, libido aumentado/disminuido.
Gastrointestinal: dolor abdominal, anorexia, apetito aumentado/ dismi-
nuido, deshidratacion, estrefiimiento, diarrea, gastritis, dispepsia.
Genitourinario: disuria, enuresis, retencion urinaria.

Hepatico: aumento de fosfatasa alcalina, elevacion transitoria de amino-
transferasas.

Ocular: vision borrosa, diplopia, nistagmus.

Respiratorio: salivacion aumentada, rinorrea.

Sistema nervioso central: sedacion o somnolencia, ataxia o hipotonia,
trastornos (principalmente en nifios) incluyendo agresividad, irritabilidad,
agitacion, hiperquinesia. Trastornos de la conducta (se presentan mas
comunmente en pacientes con dafio cerebral pre-existente y/o retar-
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do mental o historia de trastornos psiquiatricos o del comportamiento),
afonia, movimientos coreiformes, coma, cefalea, hemiparesia, depresién
respiratoria, tremor, vértigo, confusion, depresion mental, alucinaciones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracién: < 12 horas.

Inicio de accion: 20 — 60 minutos

Metabolismo: hepatico.

Tiempo, concentracién pico en suero: 1-3 horas. Estado estacionario
5 -7 dias.

Vida media de eliminacion: 19-50 horas.

Hemodialisis
No son necesarias dosis suplementarias.
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26
CLORAL HIDRATO

ADVERTENCIA
El hidrato de cloral puede causar dependencia fisica o psicolégica, particular-
mente cuando se administra a largo plazo y a dosis altas.

En pacientes que han recibido tratamiento por periodos prolongados, la sus-
pension del tratamiento debe realizarse paulatinamente y no abruptamente,
debido a que puede causar delirium tremens y alucinaciones en estos paci-
entes.

Forma farmacéutica/Composicion:

a. Cloral hidrato, 500 mg/5 mL. Jarabe. Frasco 100 a 120 mL. El frasco
tendra una medida dosificadora con marcas que indiquen %2 (2.5 mL)
cucharadita y 1 (5mL) cucharadita. Cédigo: 31-6080.

* Clasificacién:
- Hipnético, no-benzodiacepina.

e Indicaciones terapéuticas:

- Sedante e hipnoético para uso a corto plazo (< 2 semanas).
- Sedante e hipnético para procedimientos diagnésticos.

- Sedante previo a evaluaciones EEG.

* Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

- Eljarabe debe ser bien diluido con %2 vaso de agua u otro liquido (ej. jugo
de fruta, ginger ale) previo a la administracion, para disminuir la irritacién
gastrica.

Dosis pedidtrica: via oral:

Nifios:

- Sedacioén y ansiedad: Nifos: 5-15 mg/dosis cada 8 horas (maximo 500
mg/dia).

- Previo EEG: 20 — 25 mg/kg/dosis, 30-60 minutos antes EEG. Puede
repetirse la dosis a los 30 minutos, hasta un maximo de 100 mg/kg o 2
g en total.

- Hipnético: 20 — 40 mg/dosis hasta un maximo de 50 mg/kg/24 horas o
1 g/dosis 0 2g/24 horas.
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- Sedacion: 50-75 mg/kg/dosis, 30-60 minutos previo al procedimiento;
puede repetirse a los 30 minutos después de la dosis inicial si es nece-
sario, hasta un total de 120 mg/kg o 1g/total.

Dosis adultos: via oral:

Via oral:

- Sedacion y ansiedad: 250 mg 3 veces al dia.

- Hipnético: 500 — 1000 mg al acostarse en la noche o 30 minutos antes
del procedimiento. No exceder 2 g/24 horas.

Insuficiencia renal:
- Cl_: <50 mL/minuto: evitar su uso.

Insuficiencia hepatica:
- Evite su utilizaciéon en pacientes con insuficiencia hepatica severa.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al hidrato de cloral.

- Paciente con gastritis, esofagitis, Ulcera péptica (Ulcera gastrica o Ulcera
duodenal), debido a que esas condiciones pueden ser exacerbadas.

- Insuficiencia hepatica y/o renal.

- Porfiria.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- La suspension de tratamientos prolongados con hidrato de cloral debe
realizarse gradualmente en un tiempo no menor a 2 semanas. No sus-
pender abruptamente.

* Interacciones:

- Los efectos depresores sobre SNC producidos por el hidrato de clo-
ral, pueden ser potencializados por: otros farmacos que actian a ese
nivel (incluyendo ansioliticos, sedantes, hipnéticos, barbituricos); entaca-
pone, anestésicos generales, agonistas opiaceos, IMAOs, fenotiazinas,
pregabalina, ropinirol, bloqueadores H, sedantes, tolcapone, tramadol,
antidepresivos triciclicos.

- Acido tricloroacético, metabolito del hidrato de cloral pueden po-
tencializar: efectos hipoprotrombinemicos de la warfarina (ya que es
desplazada de su sitio de unién en las proteinas).

e Embarazo :
- Factor de riesgo: C.
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Lactancia:

Se distribuye en leche materna. No se recomienda su uso durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculos ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Dermatoldgica: rash.

Gastrointestinal: diarrea, flatulencia, nausea, vomito, trastornos en el
gusto, gastritis (uso prolongado), irritacion gastrica.

Sistema nervioso central: desorientacion, somnolencia, vértigo, ma-

lestar, cefalea, confusion, alucinaciones.

Otros: Uso prolongado: tolerancia, dependencia fisiologica y psicolégi-
ca.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion de la accién: 4-8 horas.

Inicio de la accion: 0.5- 1 horas.

Vida media plasma: tricloroetanol (metabolito del hidrato de cloral): 7-
10 horas.

Hemodialisis
Hidrato de cloral es dializable (50-100%); sin embargo, dosis suplemen-
tarias no son requeridas post-hemodialisis.
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27
CLORFENIRAMINA

ADVERTENCIA
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

En enero de 2007, la FDA recomenddé que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afios de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generacién (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepatadina,
triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno); su-
presores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expectorantes
(guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina). Control
Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/mm5601a1.htm. Consultado 27-02-08.

[Circular Comité Central de Farmacoterapia: Uso de medicamentos
antihistaminicos en pediatria CCF 002-01-05. 10-01-05]: 1). Los
antihistaminicos tienen una indicacion clara y precisa en los problemas en
donde medie la liberacion de histamina: rinitis alérgica, urticaria aguda y
crénica. 2). Los estudios que revisan medicina basada en evidencia no
han demostrado ningun beneficio en los cuadros gripales que cursen
con rinorrea y obstruccién nasal. 3).Se han convertido en una mala prdctica
de prescripcion especialmente en las consultas de emergencia que
valoran gripes. 4). Al revisar las concentraciones alcohdlicas de estas
preparaciones farmacéuticas, nos preocupan los efectos secundarios tales
como hipoglucemias y convulsiones que pueden tener sobre los lactantes,
ademas de las que tienen de por si los antihistaminicos, tales como
somnolencia, hiperactividady las mismas convulsiones. Los antihistaminicos
se deben utilizar tunicamente cuando su beneficio sobrepasa claramente
los riesgos de su utilizacién, segin cada paciente particular, en las
indicaciones oficiales en donde se tiene evidencia clara de su beneficio,
valorando cuidadosamente cada caso particular. Jarabe Clorfeniramina,
conteniendo 6.25% alcohol, no deberia ser administrado a nifos < 6
anos. En caso estrictamente necesario solamente bajo supervision
médica, a la menor dosis eficaz y por el menor tiempo posible.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Clorfeniramina maleato, 4 mg. Tabletas. Codigo: 25-0370.

b. Clorfeniramina maleato 1% (10 mg/mL). Solucién inyectable, ampolla 1
mL. Cddigo: 25-3340.
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c. Clorfeniramina maleato 2 mg / 5mL 6 2.5 mg / 5mL, jarabe o solucién
oral. Frasco 100 a 120 mL. Codigo: 25-6500.

e Clasificacion:

- Antihistaminico, bloqueador H, (sedante).

e Indicaciones terapéuticas:

La Instituciéon (C.C.S.S), lo tiene autorizado Unicamente para:

- Tratamiento de conjuntivitis alérgica, rinitis, fiebre heno, alergias del trac-
to respiratorio alto (ej. rinorrea, picazén de ojos, ojos llorosos, picor de
la nariz o garganta, estornudos), urticaria aguda y cronica, reacciones
alérgicas a transfusiones.

- Tratamiento de reacciones anafilacticas y anafilactoides.

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:

- Las tabletas pueden ser tomadas con o sin alimentos. Los alimentos dis-
minuyen la velocidad de absorcion pero no alteran la biodisponibilidad.

- En pacientes geriatricos, se recomienda iniciar con la dosis mas baja
recomendada en adultos, ya que este grupo de pacientes son mas sen-
sibles a los efectos anticolinérgicos.

Dosis pedidtrica
Ver nota de Advertencias para este grupo de edad

Prevencion y tratamiento de conjuntivitis alérgica, rinitis alérgica, fie-
bre del heno u otras alergias y otros sintomas alérgicos mediados por
histamina:

- Dosis oral (tabletas de liberaciéon inmediata o jarabes):
o Nifos 6-12 afios: 2 mg cada 4-6 horas, via oral. Maximo 12 mg/
dia.

- Dosis, via subcutanea:
o >6afos:87.5mcg/kg 6 2.5 mg/m?, 4 veces al dia. Maximo
12 mg/dia.

Tratamiento de fiebre del heno u otras alergias del sistema respiratorio
alto (ej. rinorrea, picazén de ojos, ojos llorosos, picor de la nariz o gar-
ganta, estornudos):

- Nifos 6-11 afos: 2 mg cada 4-6 horas. Maximo 12 mg/dia.

- Nifos < 6 afos: la seguridad y eficacia no ha sido establecida.

Dosis adolescentes y adultos:
Prevencion y tratamiento de conjuntivitis alérgica, rinitis alérgica, fie-
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bre del heno u otras alergias y otros sintomas alérgicos mediados por
histamina:
- Dosis oral (tabletas de liberacion inmediata o jarabes):
0 4 mg cada 4-6 horas, via oral. Maximo 24 mg/dia.
- Dosis via intramuscular, intravenosa o subcutanea:
o 10-20 mg como una dosis Unica. Maximo 40 mg/24 horas.

Tratamiento de fiebre del heno u otras alergias del sistema respiratorio
alto (ej. rinorrea, picazén de ojos, ojos llorosos, picor de la nariz o gar-
ganta, estornudos):

- 4 mg cada 4-6 horas. Maximo 24 mg/dia.

Tratamiento de anafilaxis como un agente secundario a epinefrina: (En

esta situacién no es recomendable utilizar la via subcutanea o intramuscu-

lar, debido a la pobre absorcién durante la anafilaxis):

- Dosis via intravenosa: 10 -20 mg, administrados en un tiempo mayor a
1 minuto, hasta un maximo de 40 mg/24 horas.

Insuficiencia hepatica:

No hay guias especificas donde se recomiende la dosificacion en esta condi-
cion. Es necesario realizar modificacion de la dosis con base en la respuesta
clinica y el grado de dafio renal.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a antihistaminicos especificos o relacionados estructu-
ralmente.

- Recién nacidos, infantes prematuros.

- Tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

- Glaucoma de angulo cerrado.

- Ulcera péptica.

- Hipertrofia prostatica benigna.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Los nifios y ancianos son mas susceptibles a los efectos sedantes y oca-
sionalmente estimulacién paraddjica del Sistema Nervioso Central, asi-
mismo como a los efectos anticolinérgicos.

- Nifos: Pueden disminuir la alerta mental, contrariamente; pueden pro-
ducir excitacion.

- Pacientes geriatricos: se produce mas frecuentemente mareo, excesiva
sedacion, sincope, estados de confusion téxicos, hipotension.

* Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Clorfeniramina aumenta los efectos sedantes de: los depresores del
Sistema Nervioso Central incluyendo alcohol, barbituricos, hipnéticos,
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analgésicos opioides, ansioliticos sedantes, antipsicéticos.
Clorfeniramina tiene accion aditiva anticolinérgico cuando se ad-
ministra con: amantadina, clozapina, ciclobenzaprina, disopiramida,
maprotilina, olanzapina, mayoria de fenotiazinas y antidepresivos tricicli-
Cos.

Clorfeniramina tiene accion aditiva antimuscarinica cuando se
administra con: atropina, algunos antidepresivos ftriciclicos y algunos
IMAOs.

Antidiarreicos.

Embarazo :
Factor de riesgo: B

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso esta contraindicado durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica. Estos efectos tienden a dis-
minuir después de varios dias de tratamiento.

Reacciones adversas:
Sistema Nervioso Central: somnolencia, falta de coordinacion, cefalea,
debilidad muscular, estimulacion paroxistica (ataxia, alucinaciones, in-
somnio, palpitaciones, psicosis, convulsiones).
Efectos anticolinérgicos: xerostomia, retencion urinaria, midriasis
(raro), xeroftalmia y/o vision borrosa.
Cardiovascular: hipotension.

Gastrointestinal: (ocasionalmente): nausea, vomito, diarrea, dolor
epigastrico, estrefiimiento, reflujo gastroesofagico.
Hematolégico (raras ocasiones): agranulocitosis, anemia aplasica y
trombocitopenia. En la mayoria de los casos hay recuperacion después
de la suspension del tratamiento.
Sitio de la inyeccion: irritacion.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Duracién del efecto: 4-6 horas

Excrecion: Orina

Metabolismo: Hepatico

Hemodialisis: No se requiere la utilizacion de dosis suplementarias.
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28
CLOROQUINA

ADVERTENCIA

[Acuerdo Comité Central de Farmacoterapia. Circular Tratamiento de la
Malaria en la C.C.S.S CCF 0306-02-06, 21-02-06.]: Segun las diversas
fuentes de informacién cientifica bajo el paradigma de Medicina Basada en
Evidencia, acordé mantener como recomendacion Institucional el tratamiento
por 14 dias con Primaquina y 3 dias iniciales con Cloroquina, de acuerdo
con lo establecido por la OMS y la FDA.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Cloroquina base 150 mg (equivalente a aproximadamente 250 mg de
fosfato de cloroquina. Tabletas. Codigo: 01-0380.

e Clasificacion:
- 4-Aminoquinolina. Antimalarico.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento y profilaxis de la malaria producido por Plasmodium falci-
parum; Plasmodium malariae; Plasmodium ovale; Plasmodium vi-
vax, sensibles a cloroquina.

e Dosis y administracion:
Debe ser tomado con alimentos, para disminuir la sintomatologia a nivel
gastrointestinal.

En el caso de nifios, las tabletas pueden ser amargas, se recomienda triturar
y mezclar con jarabe de chocolate y administrar inmediatamente.
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Tratamiento de la malaria

Malaria no complicada producida por Plamodium vivax o Plasmodium

ovale:

Dosis pediatrica

Dosis recomendada en pediatria (nunca debe exceder la dosis de
adultos) de las siguientes drogas antimalaricas:

1-  Fosfato de cloroquina mas fosfato de primaquina:
a. Fosfato de cloroquina: 10 mg de cloroquina base /kg via oral en
forma inmediata, seguida de 5mg de cloroquina base /kg via oral a

las 6 horas, 24 horas (Segundo dia) y 48 horas (Tercer dia).
Dosis total de tratamiento: 25 mg/kg.
b. Fosfato de primaquina: 0.5 mg de primaquina base/kg via oral
cada dia por 14 dias.

Primer dia Segundo dia Tercer dia Del cuarto
dia al dia 14
Fosfato de cloroquina: 5 mg de 5 mg de -
10 mg de cloroquina cloroquina base / | cloroquina base /
base /kg via oral en kg via oral kg via oral
forma inmediata,
seguida de 5 mg de
cloroquina base / kg via
oral a las 6 horas.

Fosfato de primaquina: Fosfato de Fosfato de Fosfato de
0.5 mg de primaquina primaquina: 0.5 primaquina: 0.5 primaquina:
base/kg via oral cada mg de mg de 0.5 mg de

dia primaquina base/ | primaquina base/ primaquina
kg via oral cada | kg via oral cada base/kg via

dia

dia

oral cada dia

Dosis adulto

Malaria no complicada producida por plasmodium vivax o plasmodium

ovale

Dosis recomendada en adultos de las siguientes drogas antimaléaricas:

2-  Fosfato de cloroquina mas fosfato de primaquina:
a. Fosfato de cloroquina: 600 mg de cloroquina base via oral en forma
inmediata, seguida de 300 mg de cloroquina base via oral a las 6

horas, 24 horas (Segundo dia) y 48 horas (Tercer dia)
Dosis total de tratamiento: 1500 mg.
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b. Fosfato de primaquina: 30 mg de primaquina base via oral cada
dia por 14 dias.

Primer dia Segundo dia Tercer dia Del cuarto dia
al dia 14
Fosfato de 300 mg de 300 mg de -
cloroquina: 600 mg | cloroquina base cloroquina base
de cloroquina base (dos tabletas de (dos tabletas de
(cuatro tabletas de 150 mg) 150 mg)
150 mg) via oral en
forma inmediata,
seguida de 300 mg
de cloroquina base
(dos tabletas de 150
mg), viaoral alas 6
horas.
Fosfato de Fosfato de Fosfato de Fosfato de
primaquina: 30 mg primaquina: 30 primaquina: 30 | primaquina: 30
de primaquina base | mg de primaquina mg de mg de

(dos tabletas de
15 mg)

base (dos tabletas
de 15 mg)

primaquina base
(dos tabletas de

primaquina base
(dos tabletas de

15 mg) 15 mg)

Dosis mujeres embarazadas

Malaria no complicada producida por plasmodium vivax o plasmodium

ovale

Dosis recomendada en mujeres embarazadas de la siguiente droga
antimalarica:

3.  Fosfato de cloroquina:

a.

Fosfato de cloroquina: 600 mg de cloroquina base via oral en forma
inmediata, seguida de 300 mg de cloroquina base via oral a las 6
horas, 24 horas (Segundo dia) y 48 horas (Tercer dia). Dosis total
de tratamiento: 1500 mg.

Las mujeres embarazadas deben ser mantenidas con profilaxis
concloroquinaporeltiempodelembarazo. Ladosis quimiprofilactica
de cloroquina base es de 300 mg (dos tabletas de 150 mg) via oral
unavezporsemana. Después del parto, las pacientes embarazadas
con malaria por P. vivax 6 P. ovale que no tienen deficiencia de
G6PD deben ser tratadas con primaquina.

Durante el embarazo esta totalmente contraindicado el uso
del fosfato de primaquina.
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Insuficiencia renal

< 10 mL/minuto: administrar 50% de la dosis

Insuficiencia hepatica:

Aunque la cloroquina se concentra en higado, no hay disponibles guias
especificas en esta situacion.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cloroquina, alergia conocida al grupo 4-aminoquinoli-
nas, 6 algun componente de la formulacion.

Cambios en el campo visual o retina.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en pacientes con enfermedad hepatica, deficiencia de G6PD,
psoriasis, porfiria, problemas visuales.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Prolongacion del intervalo QT y torsades de pointes: Antiarritmicos Clase
IA (procainamida, disopiramida, quinidina), antiarritmicos clase Il1A (amio-
darona, bretilium, sotalol), astemizol, cisapride, claritromicina, droperidol,
eritromicina, haloperidol, ciertas fenotiazinas (clorpromazina, tioridazina,
flufenazina, perfenazina, trifluoperazina), esparfloxacina, terfenadina,
anestésicos locales, anestésicos halogenados, olanzapina, ondansetron,
tacrolimus.

Cloroquina aumenta los niveles /efectos: dextrometorfano, fluoxetina,
paroxetina, risperidona, ritonavir, velanfaxina.

Efecto disminuido:

Los niveles/efectos de la cloroquina pueden ser disminuido por:
antiacidos, caolin, carbamazepina, nevirapina, fenobarbital, fenitoina, ri-
fampicina y otros inductores CYP3A4.

Cloroquina puede disminuir los niveles/efectos de: codeina, trama-
dol.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su utilizacién durante la lactancia debe
ser valorado segun riesgo/beneficio.
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Reacciones adversas:

Cardiacos: cardiomiopatia, cambios en EKG, hipotensién, aumenta ries-
go de prolongacion QT y torsades de pointes.

Dermatolégico: Erupciones en la piel, prurito.

Gastrointestinales: nausea, vomito y diarrea.

Hematoldégico, en raras ocasiones: anemia aplasica, agranulocitosis re-
versible, trombocitopenia y neutropenia.

Neuromuscular: Miopatia, neuromiopatia.

Ocular: Trastornos visuales (vision borrosa, dificultad para enfocar).
Otico: Pérdida de audicion, tinitus.

Sistema Nervioso central: Cefalea, confusién, convulsiones, depresion,
cambios neuropsiquiatricos.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecién: Orina.

Metabolismo: Parcialmente hepatico.

Tiempo concentracion pico: 1 — 2 horas.

Vida media terminal: 1 — 2 meses.

Hemodialisis: Minima remocién por hemodialisis
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29

CODEINA CON PARACETAMOL
(SINONIMO: CODEINA CON
ACETAMINOFEN)

ADVERTENCIA
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

En enero de 2007, la FDA recomenddé que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afios de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generacién (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepatadina,
triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno); su-
presores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expectorantes
(guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina). Control
Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/mm5601a1.htm. Consultado 27-02-08.

Debido a que la codeina es un agonista opidceo, su utilizacion por
periodos prolongados puede producir, abuso de la sustancia y
dependencia fisioldgica.

Forma farmacéutica/Composicion/cédigo
a. Codeina fosfato (Hemihidratada) 30 mg con Paracetamol (acetaminofén)
500 mg. Tabletas ranuradas. Cdédigo: 17-0410.

* Clasificacion:
- Agonista opiaceo

e Indicaciones terapéuticas
- Tratamiento del dolor moderado a severo debido a cancer, procedimien-
tos dentales, cefalea, dolor de espalda, artralgias y mialgias.

e Dosis y Administracion

Consideraciones generales de administracion:

- La dosis debe ser ajustada de acuerdo a la severidad del dolor y a la
respuesta del paciente, tomando en consideracion las dosis maximas
permitidas basados en el componente acetaminofén (maximo 4 gramos/
dia) y su “efecto techo”.

98



Puede ser tomado con alimentos o leche, para disminuir la irritacion gas-
trointestinal.

Dosis pediatrica

La dosis debe ser individualizada por el médico. Los niflos que pesan
< 50 kg pueden ser mas susceptibles a los efectos de los opiaceos
(ejemplo: depresion respiratoria y efectos paraddjicos de excitacion del
Sistema Nervioso Central) por lo que la dosis debe calcularse de acuerdo
a su peso corporal.

El acetaminofén con codeina no esta indicado en nifios < 3 afios de
edad.

Dosis adultos

Analgésico: Basados en codeina: 1-2 tabletas cada 6 horas (maximo:
4000 mg/24 horas basados en el componente paracetamol).

Insuficiencia hepatica y/o renal:

La dosis debe ser modificada dependiendo de la respuesta clinica y el
grado de insuficiencia hepatica y/o renal: No hay recomendaciones cu-
antitativas disponibles.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a acetaminofén, codeina u otros agonistas opioides de
la subclase del fenantreno incluyendo morfina, oxicodona e hidromor-
fona.

Pacientes con diarrea secundaria a intoxicacion o infecciones. Refiera a
la informacién de cada medicamento.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso.

Debido a los efectos de los agonistas opiaceos sobre el tracto gastroin-
testinal, el paracetamol con codeina debe ser utilizado con precaucién en
pacientes con enfermedades gastrointestinales incluyendo obstruccion
gastrointestinal, colitis ulcerativa, o estrefiimiento pre-existente.
Pacientes con colitis ulcerativa crénica u otras enfermedades inflamato-
rias del intestino son mas sensibles a los efectos de constipacién de los
agonistas opiaceos.

Precaucion cuando se utiliza en pacientes con asma que son también
hipersensibles a los salicilatos, otras enfermedades respiratorias (en-
fisema, EPOC), insuficiencia renal, disfuncion tiroidea, insuficiencia hep-
atica/renal, deficiencia de glucosa 6-fosfato deshidrogenasa.
Suspension abrupta de tratamiento prolongado de paracetamol con
codeina puede producir sindrome de abstinencia.

Necesita ajuste de dosis en pacientes con enfermedad hepatica o renal.
Debido a que la codeina es un agonista opiaceo, el paracetamol con
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codeina esta sujeto a abuso de sustancia y a dependencia fisiologica.
Pediatria: Se ha observado sindrome de abstinencia en neonatos de
madres que tomaron 90 mg de codeina diario durante los ultimos 2 me-
ses del embarazo.

Geriatria: Pacientes ancianos son mas susceptibles a las reacciones ad-
versas de los agonistas opiaceos, especialmente la sedacién y la depre-
sion respiratoria probablemente como un resultado de la distribucion al-
terada del farmaco y a una eliminacion disminuida.

Interacciones

Alcohol y otros depresores del Sistema Nervioso Central, incluidos ami-
triptilina, ansioliticos, sedantes e hipndticos, clomipramina, clozapina,
doxepina, droperidol, entacapone, anestésicos generales, bloqueadores
H, sedantes, haloperidol, imipramina, inhibidores de la monoamino-oxi-
dasa, maprotilina, mirtazapina, nefazodona, nortriptilina, otros agonistas
opiaceos, olanzapina, fenotiazinas, pimozida, pregabalina, quetiapina,
risperidona, relajantes del musculo esquelético, tolcapone, entacapone,
tramadol y trazodona.

Farmacos que tienen afinidad por las isoenzimas del citocromo P-450
(CYP), inductores como barbituricos, carbamazepina y rifampicina;
CYP3A4; inductores de CYP2E1 (isoniazida) 6 CYP1A2; inhibidores
CYP2D6 (disminuyen el efecto analgésico de la codeina): amiodarona,
bupropion, cimetidina, delavirdina, gefitinib, imatinib, propafenona.
Algunos inhibidores de la recaptacion de serotonina (citalopram, escitalo-
pram, fluoxetina, paroxetina, sertralina) y tioridazina.

Inhibidores de CYP2E1 6 CYP1A2 (ritonavir).

Opiaceos con actividad mixta agonistas/antagonistas.

Antidiarreicos.

Warfarina.

Embarazo:

Factor de riesgo: C / riesgo aumenta a categoria D si el paracetamol con
codeina es utilizado por periodos prolongados durante el embarazo o en
altas dosis al término del mismo.

Lactancia:

Tanto el paracetamol como la codeina se distribuyen en leche materna,
variando el grado segun la dosis recibida por la madre. La codeina es
metabolizada a morfina, siendo también este metabolito distribuido en
leche materna. Precaucion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacion de maquinaria
Pacientes pueden presentar somnolencia se recomienda evitar activi-
dades que requieran estar alerta, tales como conducir u operar maqui-
naria.
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Reacciones adversas

Cardiovascular: Hipertension,

Gastrointestinal: Estrefiimiento.

Hematolégico: Agranulocitosis, trombocitopenia,

Hepatico: Hepatotoxicidad,

Renal: Deterioro de la funcién renal,

Sistema nervioso central: Confusion, convulsiones, alucinaciones,
depresion mental, excitacion paraddjica u otros signos de toxicidad del
Sistema Nervioso Central.

Otros: Reacciones alérgicas, Depresion respiratoria.

Dependencia: Los agonistas opiaceos presentan un potencial de abuso
o de dependencia fisiolégica, lo cual ocurrira durante la administracion
cronica del paracetamol con codeina, en cuyos pacientes se ha eviden-
ciado después de la suspension abrupta del tratamiento.

Propiedades farmacologicas/farmacocinéticas

Farmacologia comparativa:

. Anal- Antitu- Estre- Depresion . . . | Dependencia
Fédrmaco (. , L , . Sedacion | Emesis "
gésico sivo Aimiento | Respiratoria Fisica
Codeina + +++ + + + + +
Morfina ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++

+: el menor grado de actividad (+) - a el mayor grado (+++).

Informacion adicional sobre Biotransformacion:

Codeina: sufre O-desmetilacién de codeina en morfina por medio de la
isoenzima CYP2D6, representando el 10% del metabolismo de la codei-
na lo cual es esencial para su actividad opioide. La morfina libre solo con-
tabiliza del 2-3% del AUC de codeina. La conversion local en el sistema
nervioso central (SNC) de codeina a morfina via CYP2D6 puede explicar
el efecto analgésico de la codeina a pesar de las bajas concentraciones
plasmaticas de morfina.

Acetaminofén: principalmente sufre glucuronidacion y conjugacion con
sulfato, sin embargo; un pequefio porcentaje de la dosis es metabolizado
via CYP 2E1 y 1A2 a un metabolito hepatotéxico. En el caso de so-
bredosis por acetaminofén, la deplecion de glucurénido y del sulfato
almacenado puede aumentar el metabolismo oxidativo del acetaminofén,
induciendo hepatotoxicidad.

Inicio accidn: analgésica, 30 minutos.
Metabolismo: Hepatico, ambos farmacos
Tiempo concentracion pico: 90 minutos
Excrecioén: Orinal, ambos farmacos
Duracién del efecto: 3-4 horas

Vida media de eliminacién: 2.5-3.5 horas.
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CODEINA FOSFATO

ADVERTENCIAS
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

En enero de 2007, la FDA recomenddé que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afios de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generacién (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepatadina,
triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno); su-
presores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expectorantes
(guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina). Control
Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/mm5601a1.htm. Consultado 27-02-08.

El uso concomitante con analgésicos agonistas/antagonistas pueden preci-
pitar sindrome de abstinencia y/o eficacia analgésica reducida en pacientes
que han recibido tratamiento por periodos prolongados con agonistas opioi-
des my.

La suspensién abrupta después de periodos prolongados de tratamiento,
puede provocar de igual manera sindrome de abstinencia.

Debido a que la codeina es un agonista opidceo, su utilizacion por
periodos prolongados puede producir, abuso de la sustancia y
dependencia fisioldgica.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Codeina fosfato 10 mg /5 mL. Jarabe. Frasco con 100 mL a 120 mL.
Cadigo: 24-6540.

e Clasificacion:
- Antitusivo.

e Indicaciones terapéuticas:
- Antitusivo (tos no productiva) a bajas dosis.

e Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
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- Las preparaciones de codeina deben ser administradas en la dosis mas
pequeia efectiva y tan infrecuentemente como sea posible para minimi-
zar el desarrollo de tolerancia y dependencia fisica.

Dosis pedidtrica: via oral:
No se recomienda su utilizacién en ninos < 2 anos de edad.

2-6 afios: 2.5-5 mg cada 4-6 horas. (Maximo 30 mg/dia).
6-12 afos: 5-10 mg cada 4-6 horas. (Maximo 60 mg/dia).

Dosis adultos: via oral:
Oral: 10-20 mg /dosis cada 4-6 horas. Maximo 120 mg/dia.

Insuficiencia renal:
Cl_: 10-50 mL/minuto: administrar 75 % de la dosis.
Cl_: <10 mL/minuto: administrar 50% de la dosis.

Insuficiencia hepatica:
- No hay disponibles guias especificas de ajuste de dosis. Probablemente
sea necesario disminuir la dosificacion en insuficiencia hepatica.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la codeina.
- Embarazo.

- Tos productiva.

- Ninos menores 2 afos de edad.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Utilice con precaucion en pacientes con reacciones de hipersensibilidad
a otros agonistas opiaceos derivados de fenantreno, enfermedades res-
piratorias incluyendo asma, enfisema, EPOC, insuficiencia adrenal, de-
presion SNC/coma, trauma craneal, obesidad moérbida, hiperplasia pros-
tatica, disfuncion tiroidea o insuficiencia renal o hepatica severa.

- Puede causar hipotensién, precaucion en pacientes con hipovolemia,
enfermedad cardiovascular (incluyendo infarto miocardio agudo), o far-
macos que pueden exagerar los efectos hipotensivos (incluyendo feno-
tiazinas y anestésicos generales).

e Interacciones:

Efecto aumentado/ toxicidad:

- Aumento toxicidad de la codeina cuando se administra con: depre-
sores del SNC, fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, otros analgésicos
opioides, IMAOs y blqueadores neuromusculares.
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Efecto disminuido:

Pueden disminuir efectos de la codeina: clorpromazina, delavirdina,
fluoxetina, miconazol, paroxetina, pergolida, quinidina, quinina, ritonauvir,
ropinirol.

Embarazo :
Factor de riesgo: C / D (uso prolongado o altas dosis a término).

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
recomienda su uso con precaucion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacion de
maquinaria

Pacientes pueden presentar somnolencia. Se recomienda evitar activi-
dades que requieran estar alerta, tales como conducir u operar maquina-
ria.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: bradicardia o taquicardia, hipotension.
Gastrointestinal: constipacion, anorexia, nausea.
Neuromuscular-esquelético; debilidad.

Ocular: vision borrosa.

Respiratorio: disnea.

Sistema nervioso central: somnolencia, cefalea, estimulacion paroxis-
tica SNC.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Duracién: 4-6 horas.

Efecto pico: oral: 1-1.5 horas.

Excrecion: Orina.

Inicio de accion: Oral: 0.5-1 hora.

Metabolismo: hepatico a morfina (activo).

Vida media de eliminacion: 2.5-3.5 horas.
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COLCHICINA

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Colchicina 0,5 mg 6 0,6 mg. Tabletas. Cédigo: 15-0420.

e Clasificacion:
- Antigotoso.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de ataques de artritis gotosa aguda, prevencion y recurren-
cia de dichos ataques.

* Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Administrar via oral con agua y mantener una ingesta adecuada de liqui-
dos.

- Proteja las tabletas de la luz.

Dosis pediatrica:
- Laseguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida.

Dosis adultos:

Alivio/ prevencién de artritis gotosa aguda:

- Usual: 0.5- 0.6 mg/dia.

Ataque agudo:

- Inicial 1 a 1.2 mg, luego continuar con 0.5 - 0.6 mg cada 1- 2 horas, maxi-
mo 3 dosis. Espere al menos tres dias antes de iniciar un nuevo ciclo.

Insuficiencia renal:

- Clcr 2 50 ml/min: no es necesario realizar ajuste de dosis.

- Clcr 10-50 ml/min: No hay guias especificas, sin embargo; se recomien-
da reducir en un 50% la dosis recomendada y monitorear por toxicidad.
Uso prolongado, no esta recomendado.

Insuficiencia hepatica:
- Evitar el uso de colchicina en pacientes con disfunciéon hepato-biliar y
enfermedad hepatica.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a la colchicina.
- Pacientes con enfermedad hepatica y renal combinada.
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Pacientes con trastornos graves gastrointestinales, renales o cardiacos.
Discrasias sanguineas.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Puede ser necesario utilizar suplementos de vitamina B, ,.

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes geriatricos o debilitados
y con inicio de sintomatologia gastrointestinal, renal o cardiaca.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Aumentan niveles/efectos de colchicina: ciclosporina, verapamilo,
Inhibidores de CYP3A4 (antifingico tipo azol, diclofenaco, doxiciclina,
imatinib, isoniazida, nefazodona, micardipina, propofol, inibidores de
proteasa, quinidina, verapamilo), antibiéticos macrélidos (claritromicina,
eritromicina, troleandomicina) y telitromicina.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
indica que su utilizacién es compatible con lactancia, sin embargo; se
solicita precaucion.

Reacciones adversas:
Gastrointestinal: nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, anorexia.
Dermatolégico: alopecia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de la accion: alivio del dolor: via oral: aproximadamente 12
horas.

Metabolismo: parcialmente hepatico.

Tiempo, concentracion pico sérica :oral: 0.5-2 horas declinando en
las préximas 2 horas antes de aumentar de nuevo debido a que sufre
ciclo entero-hepatico.

Vida media de eliminaciéon: 12-30 minutos.
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COLESTIRAMINA RESINA ANHIDRA

Forma farmacéutica/Composicion:
Colestiramina resina anhidra 4 g. Polvo para suspension oral. Sobres 4.5
— 9 g. Cadigo: 13-6550.

Clasificacion:
Antilipémico. Secuestrador de acidos biliares.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento adjunto de la hipercolesterolemia primaria (hipoproteine-
mia tipo lla, 1Ib).

Prurito asociado con niveles elevados de acidos biliares.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:
Las dosis deben ser expresadas en términos de la resina anhidra.

Para reducir interacciones con otros medicamentos, administrar los far-
macos 1 hora antes o al menos 4-6 horas después de cada dosis (ver
apartado de interacciones).

Administrar como una suspension, mezclando 60 -180 mL de agua, le-
che, jugo de frutas u otra bebida no-carbonatada. Agite hasta que esté
completamente mezclado. Para evitar irritacion esofagica o bloqueo in-
testinal, no administrar como polvo seco.

Para evitar deglutir excesivas cantidades de aire, se debe evitar la rapi-
da ingestion de la suspension.

Dosis pediatrica:
La seguridad y efectividad no ha sido establecida en nifnos menores de
6 afos.

240 mg/kg/dia en 2- 3 dosis divididas. La dosis debe ser ajustada de
acuerdo a la indicacién. En nifios = 6 afios, maximo 8 g por dia.

Dosis adultos:

4 gramos, 1 — 2 veces al dia antes de los alimentos. Dosis maxima: 16
gramos para el tratamiento del prurito y 24 gramos/dia para hipercoles-
terolemia.

Contraindicaciones:
Colelitiasis, obstruccion biliar, cirrosis biliar primaria, obstruccién gastro-
intestinal, hemorroides (empeoramiento), coagulopatia pre-existente.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Tratamiento prolongado con colestiramina debe ser utilizado con precau-
cion en pacientes con enfermedad renal, debido que esta resina libera
cloruro, lo cual puede aumentar el riesgo de desarrollar acidosis metabé-
lica hiperclorémica.

La colestiramina debe ser utilizada con precaucion en pacientes con dis-
fagia, trastornos de la deglucion, trastornos severos de la motilidad gas-
trointestinal (ej. ileo) o cirugia mayor del tracto gastrointestinal.

Interacciones:

Debido a que la colestiramina es una resina de intercambio anidnico,
esta es capaz de unirse a una gran cantidad de farmacos en el tracto
gastrointestinal, lo cual puede retrasar o reducir su absorcion (ver reco-
mendaciones de administracion).

Colestiramina puede disminuir la absorcién de hidroclorotiazida, furose-
mida, penicilina G, propranolol, tetraciclinas, acido félico, vitaminas lipo-
solubles (via oral. A, D, E, K), analogos de vitamina D, acido ursodeoxico-
lico, quenodiol, sales de hierro, fenilbutazona, fenobarbital, estrégenos,
progestagenos.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

La colestiramina puede interferir con la absorcién de vitaminas liposolu-
bles de la madre, por lo que debe utilizarse con precaucién durante el
periodo de lactancia debido al potencial efecto que puede producir sobre
el infante durante el periodo de lactancia.

Reacciones adversas:

Gastrointestinal: estrefimiento, impactacion fecal y/o hemorroides con
o sin sangrado, malestar abdominal y/o dolor, distensién abdominal, fla-
tulencia, nausea, vémito, diarrea, anorexia, dispepsia, pirosis, colico bi-
liar, esteatorrea.

Metabdlicos-electrolitos: altas dosis y principalmente en nifios: acido-
sis hiperclorémica.

Dermatoldgico: rash, irritacion de la piel, lengua y region perianal.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
La Colestiramina, no se absorbe a nivel sistémico.

Hemodialisis
No es removida por hemodialisis.
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CROTAMITON

Forma farmacéutica/Composicion:

Crotamitén al 10% (100 mg / mL). Locién, en una base emoliente, con-
tiene propilénglicol. Uso tépico. Frasco de vidrio 6 plastico con 60 mL.
Cadigo: 46-6570.

Clasificacion:
Agente escabicida.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento de escabiosis (Sarcoptes scabiei) y tratamiento sintomati-
co del prurito.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Antes de la aplicacion el paciente debe bafarse y secarse bien.

Dosis pedidtrica

La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios.

Dosis adultos:
Escabicida:

Esc

Aplique una delgada capa sobre la piel y masajee hasta que el producto
sea absorbido por la piel, desde el cuello hasta los pies (con especial
atencion a la piel donde se encuentran pliegues y espacios interdigi-
tales). Repita otra aplicacion a las 24 horas. No bafiarse durante el trata-
miento.

El tratamiento puede ser repetido de 7 a 10 dias después, si aun per-
sisten acaros vivos.

Prurito:

Aplique una delgada capa sobre la piel y masajee hasta que el produc-
to sea absorbido por la piel. Repita la aplicacion si es necesario.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a crotamitén.

No debe ser aplicado en cara, ojos, o boca.

Crotamitdn no debe ser aplicado en piel inflamada, o con heridas, hasta
que esté completamente sana.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

El prurito asociado a escabiosis usualmente no es considerado una in-
dicacién para el re-tratamiento; ya que el mismo puede ser resultado de
una reaccion de hipersensibilidad del huésped (acaro) y puede persistir
por varias semanas a pesar del tratamiento. Se recomienda la posibilidad
de utilizar antihistaminicos y corticosteroides tépicos.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Reacciones adversas:

Efectos dermatologico localizados: incluyendo reacciones de irri-
tacion primaria (dermatitis, prurito, rash) y reacciones de sensibilidad
alérgica.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Absorcidn: es absorbido sistémicamente después de la aplicacion tépi-
ca en la piel.

Eliminacion: En un estudio realizado en adultos sanos, se aplicé 2 vec-
es al dia crotamiton 10% radiomarcado (229 mL aplicados en el area del
antebrazo 229 cm?), 4.8 — 8.8% de la dosis (medida como reactividad)
fue eliminada en orina.

Velocidad de eliminacion: 30.9 horas.

Vida media de absorcion: 2. 7 horas.
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DESCONGESTIONANTE RESPIRATORIO
(BROMFENIRAMINA MALEATO2mg Y
FENILEFRINA CLORHIDRATO 5 mg/5mL)

ADVERTENCIA
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

En enero de 2007, la FDA recomenddé que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afios de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generacién (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepatadina,
triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno); su-
presores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expectorantes
(guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina). Control
Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: .www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/mm5601a1.htm. Consultado 27-02-08.

[Circular Comité Central de Farmacoterapia: Uso de medicamentos
antihistaminicos en pediatria CCF 002-01-05. 10-01-05]: 1). Los
antihistaminicos tienen una indicacion clara y precisa en los problemas en
donde medie la liberacion de histamina: rinitis alérgica, urticaria aguda y
crénica. 2). Los estudios que revisan medicina basada en evidencia no
han demostrado ningun beneficio en los cuadros gripales que cursen
con rinorrea y obstruccién nasal. 3).Se han convertido en una mala prdctica
de prescripcion especialmente en las consultas de emergencia que
valoran gripes. 4). Al revisar las concentraciones alcohdlicas de estas
preparaciones farmacéuticas, nos preocupan los efectos secundarios tales
como hipoglucemias y convulsiones que pueden tener sobre los lactantes,
ademas de las que tienen de por si los antihistaminicos, tales como
somnolencia, hiperactividady las mismas convulsiones. Los antihistaminicos
se deben utilizar unicamente cuando su beneficio sobrepasa claramente
los riesgos de su utilizacién, segin cada paciente particular, en las
indicaciones oficiales en donde se tiene evidencia clara de su beneficio,
valorando cuidadosamente cada caso particular. Jarabe Clorfeniramina,
conteniendo 6.25% alcohol, no deberia ser administrado a nifos < 6
anos. En caso estrictamente necesario solamente bajo supervision
médica, a la menor dosis eficaz y por el menor tiempo posible.
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e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Descongestionante respiratorio. Férmula: Bromfeniramina maleato 2 mg
/'5 mL, Fenilefrina clorhidrato 5 mg /5 mL. Solucién oral. Frasco con 100
mL a 120 mL. Contenido de alcohol no mas del 2.5%. Frasco con 100 mL
a 120 mL. El frasco tendra una medida dosificadora. Codigo: 25-6582.

e Clasificacion:
- Antihistaminico asociado a descongestionante nasal (simpaticomimético
que actua por efecto directo sobre receptores a-adrenérgico).

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento sintomatico de problemas alérgicos (Rinitis alérgica, sinto-
mas alérgicos, rinitis vasomotora).

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion

Se puede tomar con leche o alimentos para disminuir la irritacion a nivel
gastrointestinal.

Dosis pedidtrica: via oral:
Ver nota de Advertencias para este grupo de edad

Su uso esta contraindicado en nifios menores de 6 afios de edad.

Nifios 6 a <12 afios.

- 1 cucharadita de 5 mL cada 4 — 6 horas. (Dosis maxima: 20 mL en 24
horas)

> 12 ainos.

- 2 cucharaditas de 5 mL cada 4 - 6 horas. (Dosis maxima 40 mL /dia).

Dosis adultos: via oral:
- 2 cucharaditas de 5 mL cada 4 - 6 horas. (Dosis maxima 40 mL /dia).

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a bromofeniramina maleato, fenilefrina clorhidrato.
- Nifilos menores de 6 afos.

- Asma.

- Glaucoma

- Hipertiroidismo.

- Depresién

- Diabéticos.

- Hipertension arterial.

- Arritmias cardiacas.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

El producto debe ser protegido de la luz.

Precaucion en pacientes con trastornos convulsivos. Los antihistaminic-
os pueden precipitar convulsiones epileptiformes en pacientes con lesio-
nes focales de la corteza cerebral.

Interacciones:

Bromofeniramina:

Efecto aumentado/toxicidad:

o Medicamentos depresores del SNC, agonistas opiaceos,
relajantes musculares: efecto aditivo, depresion sobre SNC
cuando se utilizan concomitantemente con antihistaminicos.

o IMAO: pueden prolongar o intensificar los efectos anticolinérgi-
cos de los antihistaminicos.

Fenilefrina:

Efecto aumentado/toxicidad:
o Fenilefrina: Puede potencializar los efectos y aumento de
toxicidad de otros simpaticomiméticos.

o IMAO o farmacos que poseen actividad inhibidora sobre la
MAO (furazolidona, linezolid, procarbazina): pueden prolongar
e intensificar la estimulacion cardiaca y los efectos vasopresores
de los simpaticomiméticos.

Otros:

o Fenilefrinaconcomitantemente conbromocriptina, derivados
de la ergota: puede producir hipertension, cefalea,
convulsiones.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
La bromfeniramina es excretada en leche materna. La fenilefrina se des-
conoce su distribucion en leche materna.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Gastrointestinal: dolor abdominal, anorexia, estrefimiento, diarrea, dis-
pepsia, nausea, vomito, xerostomia.

Genitourinario: retencion urinaria.
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Ocular: vision borrosa, diplopia, xeroftalmia.

Sistema nervioso central: somnolencia, sedacion, trastornos en la co-
ordinacion, cefalea, letargia, debilidad muscular, disquinesia, insomnio,
irritabilidad, nerviosismo, vértigo. Estimulacién del sistema nervioso cen-
tral, excitabilidad (mas comun en nifos).

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Bromfeniramina:

Efecto antihistaminico maximo: 3-9 horas (después de una Unica
dosis).

Efecto anti-pruritico maximo: 9-24 horas.

Excrecion: 40% de la dosis oral es excretada en orina y cerca del 2% en
heces dentro de 72 horas en pacientes sanos.

Metabolismo: hepatico.

Tiempo, concentracién pico en suero: 2-5 horas. Se presenta un
segundo pico bajo, posiblemente secundario a circulacién
enterohepatica.

Vida media: 11.8 — 34.7 horas (adultos sanos).

Fenilefrina:

Metabolismo: hepatico.
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35
DEXAMETASONA

Forma farmacéutica/Composicion:

Dexametasona fosfato 4 6 5 mg / mL (como fosfato sédico de
dexametasona).Cdédigo: 34-3420.

Dexametasona 0,5 mg. Tabletas. Cédigo: 34-0460

Clasificacion:
Corticosteroide sistémico.
Agente antiinflamatorio.
Antiemético .

Indicaciones terapéuticas:

Sistémico: Principalmente como agente antiinflamatorio o inmunosu-
presor para el tratamiento de una variedad de enfermedades incluyen-
do: alérgicas, dermatolégicas, endocrino, hematoldgicas, inflamatorias,
neoplasicas, sistema nervioso, renal, respiratorio, reumatica y de origen
autoimnune; puede ser utilizado en el manejo de edema cerebral, shock
séptico, inflamacion crénica, como un agente diagnéstico en sindrome
de Cushing.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Administracion oral: puede ser administrado con alimentos para
disminuir la irritacién gastrica.
Inyeccién intravenosa directa:
o Dosis < 10 mg: pueden ser administradas sin diluir en 3 — 5
minutos.
o Dosis altas (ej. > 10 mg): deben ser diluidas y administradas en
una infusién intravenosa.
Inyeccion intravenosa intermitente:
o Diluente: dextrosa 5%, cloruro de sodio 0.9%.
o Tiempo de administracién: minimo 10 minutos.
Puede ser necesario aumentar en la dieta la ingesta de: potasio, piridoxi-
na, vitamina C, vitamina D, folato, calcio y fosforo.
Dosis debe ser individualizada y es muy variable dependiendo de la na-
turaleza, severidad de la enfermedad, respuesta del paciente.
En el caso de tratamientos prolongados, la suspensién del mismo debe
realizarse en forma gradual.
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Dosis pedidatrica:

Ninos:

Antiinflamatorio inmunosupresor: Oral, .M. 6 I.V.: 0.08-0.3 mg/kg/dia
6 2.5-10 mg/m?/dia en dosis divididas cada 6-12 horas.

-Dosis adultos:

Antiinflamatorio: I.M, LV, (inyecciones como fosfato soédico): 0.75
— 9 mg/dia en dosis divididas cada 6 — 12 horas.

Intra-articular, intralesional, o tejido blando (como fosfato sédico):
0.4 — 6 mg/dia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a dexametasona.
Infecciones flngicas sistémicas.
Malaria cerebral.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Utilice con precaucion en pacientes con: enfermedad tiroidea, insuficien-
cia hepatica o renal, enfermedad cardiovascular, diabetes, glaucoma,
cataratas, miastenia gravis, pacientes en riesgo de osteoporosis, pacien-
tes en riesgo de convulsiones o enfermedades de tracto gastrointestinal
(diverticulitis, Ulcera péptica, colitis ulcerativa, debido a riesgo de perfo-
racion, infarto miocardio.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Aumentan los niveles de corticosteroides: aprepitant, antifungicos del
grupo azol, bloqueadores de los canales de calcio, ciclosporina, estrége-
nos y macrolidos.

Corticosteroides pueden: aumentar los efectos hipopotasemia de la
amfotericina o diuréticos depletores (excretan) de potasio

AINEs y salicilatos con corticosteroides puede: llevar a un incremen-
to en los efectos adversos gastrointestinales

Raras ocasiones: Uso concomitante fluoroquinolonas con corti-
costeroides puede: aumentar el riesgo de ruptura en el tendén, particu-
larmente en pacientes geriatricos.

Talidomida con corticosteroides: aumenta riesgo de efectos adversos
selectos (necrolisis epidérmica toxica).

Corticosteroides y ciclosporina: aumenta toxicidad

Efectos disminuidos:

Antiacidos y secuestradores de acido biliar pueden reducir la absorcién
del costicosteroide.
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Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. No se recomienda su utilizaciéon durante
la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: arritmia, bradicardia, paro cardiaco, cardiomiopatia, in-
suficiencia cardiaca, colapso circulatorio, edema, hipertension, sincope,
tromboembolismo, vasculitis.

Dermatolégico: acné, dermatitis alérgica, alopecia, angioedema, rese-
quedad de piel, eritema, piel fragil, hirsutismo, hiper/hipopigmentacion,
hipertricosis, prurito perianal (seguida de la inyeccién 1.V), petequias,
rash, atrofia de piel, retardo en la cicatrizacion de heridas.
Endocrino/metabélico: supresion adrenal, tolerancia disminuida a car-
bohidrato, Sindrome de Cushing, diabetes mellitus, intolerancia a la glu-
cosa disminuida, supresién de crecimiento (nifios), hiperglucemia, alca-
losis hipopotasémica, irregularidades ciclo menstrual, balance nitrégeno
negativo, supresion axis pituitario-adrenal, catabolismo proteico, reten-
cion de sodio.

Gastrointestinal: distension abdominal, apetito aumentado, hemorragia
gastrointestinal, perforacion gastrointestinal, ndusea, pancreatitis, Ulcera
péptica, esofagitis ulcerativa, ganancia de peso.

Hepatica: hepatomegalia, transaminasas aumentada.
Neuromuscular/esquelético: artropatia, necrosis aséptica, fracturas,
pérdida de masa muscular, miopatia, neuropatia, osteoporosis, pareste-
sia, ruptura tendon, fractura compresion vertebral, debilidad.

Ocular: catarata, exoftalmos glaucoma, presion intraocular aumentada.
Sistema nervioso central: depresion, inestabilidad emocional, euforia,
cefalea, presion intracraneal aumentada, insomnio, malestar, neuritis,
cambios en la personalidad, trastornos psiquiatricos, convulsiones, vérti-

go.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion del efecto metabdlico: 72 horas.

Excrecién: orina y heces.

Metabolismo: hepatico.

Tiempo concentracion pico: I.M: ~ 8 horas.

Vida media de eliminacion: 1.8-3.5 horas. Vida medio biolégica: 36-54
horas.

Hemodialisis
No son necesarias dosis suplementarias.
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36
DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO

ADVERTENCIA
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

En enero de 2007, la FDA recomenddé que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afios de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generaciéon (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepatadina,
triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno);
supresores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expectorantes
(guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina). Control
Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/mm5601a1.htm. Consultado 27-02-08.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Dextrometorfano bromhidrato 15 mg tabletas. Cédigo: 24-0470.

b. Dextrometorfano bromhidrato 15 mg/5 mL. Jarabe. Frasco 110 mL a 120
mL. Codigo: 24-6640.

e Clasificacion:
- Antitusivo.

e Indicaciones terapéuticas:
- Alivio temporal de la tos causado por irritacion menor del tracto bronquial
y garganta.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Dextrometorfano es mas efectivo en el tratamiento de la tos no produc-
tiva, cronica.

Dosis pedidtrica: via oral:

- 2 a<6afnos: 2.5-5 mg cada 4 horas 6 7.5 mg cada 6-8 horas. Maximo
30 mg/dia.

- 6 a<12 afos: 5-10 mg cada 4 horas 6 15 mg cada 6-8 horas. Maximo
60 mg/dia.

- >12 anos: 10 — 20 mg cada 4 horas 6 30 mg cada 6-8 horas. Maximo
120 mg/dia.
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Dosis adultos: via oral:

10 a 20 mg cada 4 horas 6 30 mg cada 6-8 horas. Maximo 120 mg/dia.

Insuficiencia hepatica:

Precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica debido al potencial
de acumulacion del farmaco y a posible toxicidad.

Contraindicaciones:

Tos persistente o crénica debido a fumado, enfisema, asma, o cuando la
tos es acompafiada de secreciones excesivas.

Pacientes en tratamientos con farmacos IMAOs (no selectivos) o hasta
14 dias después de suspender este tipo de medicamentos.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en nifos atépicos, debido a que la administracion de dextro-
metorfano puede ser asociado con liberacién de histamina.

Cuidado en personas debilitadas, sedadas o confinadas a estar en posi-
cion supina.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Potencializa efectos adversos (tipo sindrome serotoninérgico):
IMAOSs, antidepresivos inhibidores de la recaptacién de serotonina
(fluoxetina, paroxetina), sibutramina, agonistas de receptor de serotonina
(ej. Triptanos para tratamiento migrana)

Aumento del efecto depresor sobre SNC: cuando se combina con: an-
sioliticos, sedantes, hipnéticos, barbituricos, buprenorfina, entacapone,
etanol, haloperidol, anestésicos generales, agonistas opiaceos, pregaba-
lina, risperidona, ropinirol, tolcapone, tramadol, bloqueadores H, sedan-
tes.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Los productos con dextrometorfano pero que no contienen alcohol u otro
medicamento puede ser utilizado con precaucién durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Dextrometorfano puede causar mareo o confusion. No se recomienda
el manejo u operacion de maquinaria o realizar cualquier actividad que
requiera alerta mental hasta no conocer como el dextrometorfano podria
afectarle.
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Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: nausea, vomito.

Sistema nervioso central: somnolencia, mareo, fatiga, hiperexcitabili-
dad, distonias, alucinaciones.

Otros: taquicardia, convulsiones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de efecto: 15 -30 minutos después de la administracion oral.
Duracion de la accién: 3-6 horas.

Metabolismo: hepatico.

Hemodialisis
No se conoce si el dextrometorfano o sus metabolitos activos son remo-
vidos por hemodialisis.
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37
DIAZEPAM

ADVERTENCIA
PROTOCOLO PARA USO INSTITUCIONAL DE DIAZEPAM

Comité Central de Farmacoterapia- Circular CCF -0117-01-06: PROTO-
COLO PARA USO INSTITUCIONAL DE DIAZEPAM: En concordancia con
los principios que rigen el USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EL PLAN
NACIONAL DE DROGAS 2005-2007, la Institucion participa al apoyar el
cumplimiento de objetivos concretos en el contexto del PROGRAMA DE
FORTALECIMIENTO DEL CONTROL Y FICALIZACION DE ESTUPEFA-
CIENTES Y PSICOTROPICOS EN EL PAIS, con la elaboracién del Protocolo
para uso Institucional de Diazepam. EI Comité Central de Farmacoterapia en
su Sesién 2006-02 acordd la edicion de la presente circular como un resu-
men abreviado del Protocolo mencionado, el cual podra ser consultado en su
version completa en el Boletin # 01-2006.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Diazepam 5 mg. Tabletas ranuradas. Cédigo: 31-0480.
b. Diazepam 10 mg. Solucién inyectable ampolla 2 mL. Codigo: 31-3630.

e Clasificacion:
- Benzodiazepina.

o Indicaciones terapéuticas:

De acuerdo al protocolo para uso Institucional, el diazepam se encuen-

tra autorizado para:

- Manejo (a corto plazo) de los trastornos de ansiedad.

- Manejo de los sintomas de abstinencia etandlica.

- Relajante de musculo esquelético.

- Tratamiento de los trastornos convulsivos (particularmente en el control
del status epiléptico y en las convulsiones febriles).

- Como hipnoético para el tratamiento de corta duracién del insomnio.

- Como sedante-amnésico y premedicacion para anestesia, cardioversion
o procedimientos endoscopicos.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Debido a que la absorcién por via intramuscular es muy lenta, no se re-
comienda la utilizacién de esta via de administracion.
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Dosis pedidatrica:

Nifios:
- Sedacion conciente para procedimientos: via oral: 0.2-0.3 mg/kg
(maximo 10 mg) 45-60 minutos antes del procedimiento.
- Sedacion/relajante muscular/ansiedad:
o Viaoral: 0.12- 0.8 mg/kg/dia en dosis divididas cada 6-8 horas.
o I.M, L.V: 0.04-0.3 mg/kg/dia dentro de un periodo de 8 horas.
- Status epilepticus:

o Infantes 30 dias a 5 afos: I.V: 0.05.0.3 mg/kg/dosis administra-
do en 2-3 minutos, cada 15-30 minutos hasta una dosis maxima
total de 5 mg; repetir en 2-4 horas si es necesario 6 0.2-0.5 mg/
dosis cada 2-5 minutos hasta una dosis maxima total de 5 mg.

o > 5 anos: |.V: 0.05-0.3 mg/kg/dosis administrado 2-3 minutos
cada 15-30 minutos hasta una dosis maxima total de 10 mg;
repetir en 2-4 horas segun sea necesario o 1 mg/dosis adminis-
trado en 2-3 minutos cada 2-5 minutos hasta una dosis maxima
total de 10 mg.

Dosis adolescentes.
- Sedacion consciente para procedimientos:
o Oral: 10 mg.
o LV: 5 mg repetir /2 dosis si es necesario.

Dosis adultos:
- Ansiedad/sedacién/relajante musculo esquelético:
o Oral: 2-10 mg 2-4 veces al dia.
o LM; LV: 2-10 mg, puede repetir en 3-4 horas si es necesario.

- Sedacion en paciente de Unidad Cuidado Intensivo: I.V: 0.03-0.1 mg/
kg cada 30 minutos a 6 horas.

-  Status epilepticus: .V: 5-10 mg cada 10-20 minutos, hasta 30 mg en un
periodo de 8 horas, puede repetir en 2-4 horas si es necesario.

- Tranquilizacion rapida de paciente agitado (administrar cada 30-60
minutos): Oral: 5-10 mg; rango de dosis total para tranquilizacion: 20-60
mg.

Dosis geriatria:

- Ansiedad: Oral: Inicial: 1-2 mg, 1-2 veces al dia aumentando gradual-
mente si es necesario. En raras ocasiones se necesita usar > 10 mg/dia
(observar por hipotension y sedacion excesiva).

- Relajante de musculo esquelético: Oral: Inicial: 2-5 mg, 2-4 veces al
dia.

Insuficiencia hepatica:
- Reducir la dosis en un 50% en pacientes con cirrosis y evitar su uti-
lizacion en enfermedad hepatica aguda /severa.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a diazepam (puede existir sensibilidad cruzada con
otras benzodiacepinas).

Nifios < 6 meses de edad (oral).

Embarazo.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en pacientes geriatricos, debilitados, obesos, con enferme-
dad hepatica (incluyendo alcoholismo) o insuficiencia renal, enfermedad
respiratoria, depresion, historia de dependencia a drogas.

Los metabolitos con vidas medias extensas pueden guiar a una acumu-
lacion del farmaco y efectos adversos retardados.

Con la administracion parenteral se puede presentar: hipotension aguda,
debilidad muscular, apnea, paro cardiaco.

Efectos agudos puede ser mas prevalente en pacientes que reciben en
forma concomitante barbituricos, narcoéticos o etanol.

Causa depresion de SNC la cual esta relacionada con la dosis.

La dosis de los narcéticos deben ser reducidas por aproximadamente 1/3
cuando se afiade diazepam.

FARMACODEPENDENCIA:

o El uso continuado de diazepam (y de cualquier otra benzodiaze-
pina) induce a la farmacodependencia, la cual es manifiesta ante
suspension subita del farmaco o suficiente disminucién aguda
de niveles sanguineos. La farmacodependencia es un proceso
que:

o Genera una serie de cambios adaptativos en el
organismo, los cuales aparecen por la exposicion
sostenida a un compuesto.

o Una vez instaurada, implica el requerimiento de la
presencia del farmaco para que ocurre el funcionamiento
normal del Sistema Nervioso Central.

o Aparece y se manifiesta por sintomatologia especifica
de abstinencia (cambios objetivos y subjetivos) que es
inducida por la suspensiéon o privacion subita del
farmaco.

Los pacientes con diazepam o cualquier benzodiacepina por mas
de 6 semanas de uso continuado, no deben suspender la medi-
cacion en forma abrupta sino disminuir progresivamente la dosis
(aproximadamente un 25% por semana) para prevenir los sinftomas
de abstinencia.
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Diazepam potencializa los efectos depresores SNC de: analgésicos
opioides, barbituricos, fenotiazinas, etanol, antihistaminicos, IMAO, hip-
noticos sedantes, antidepresivos triciclicos.

Aumentan niveles/efectos del diazepam: Inhibidores de CYP2C19
(delavirdina, fluconazol, fluvoxamina, gemfibrozil, isoniazida, omepra-
zol, ticlopidina). Inhibidores de CYP3A4 (antifungicos del grupo azol,
claritromicina, diclofenaco, doxiciclina, eritromicina, imatinib, isoniazida,
nicardipina, propofol, inhibidores de proteasa, quinidina, telitromicina,
verapamilo). Bloqueadores de los canales de calcio, no-dihidropiridina
(diltiazem, verapamilo).

Benzodiazepinas pueden aumentar efecto adversos/téxicos de: clo-
zapina.

Efecto disminuido:

Disminuyen efectos/niveles diazepam: inductores CYP2C19 (amino-
glutetimida, carbamazepina, fenitoina, rifampicina). Inductores CYP3A4
(aminoglutetimida, carbamazepina, nafcilina, nevirapina, fenobarbital, fe-
nitoina, rifampicina).

Embarazo :
Factor de riesgo D.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso esta contraindicado durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension, vasodilatacion.

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: estrefiimiento, diarrea, nausea, cambios en la saliva-
cion.

Hepatico: ictericia.

Neuromuscular y esquelético: disartria, tremor, debilidad.

Ocular: vision borrosa, diplopia.

Respiratorio: apnea, asma.
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Sistema nervioso central: agitacion, amnesia, ansiedad, ataxia, confu-
sion, depresion, mareo, somnolencia, euforia, fatiga, cefalea, insomnio,
somnolencia, vértigo, trastornos en la coordinacion.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracién L.V. (status epilepticus): 20 — 30 minutos.

Inicio de accioén LV. (status epilepticus): casi inmediatamente.
Metabolismo: hepatico.

Vida media de eliminacion:

o Farmaco padre: Adultos: 20-50 horas; vida media incrementada
en neonatos, pacientes geriatricos y en los que presentan
severos trastornos hepaticos.

o Metabolito activo principal (desmetildiazepam): 50-100 horas;
puede ser prolongado en neonatos.

Hemodialisis
No es hemodializable.
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38
DIFENHIDRAMINA

ADVERTENCIA
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

En enero de 2007, la FDA recomenddé que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afios de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generacién (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepatadina,
triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno); su-
presores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expectorantes
(guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina). Control
Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/mm5601a1.htm. Consultado 27-02-08.

[Circular Comité Central de Farmacoterapia: Uso de medicamentos
antihistaminicos en pediatria CCF 002-01-05. 10-01-05]: 1). Los
antihistaminicos tienen una indicacion clara y precisa en los problemas en
donde medie la liberacion de histamina: rinitis alérgica, urticaria aguda y
crénica. 2). Los estudios que revisan medicina basada en evidencia no
han demostrado ningun beneficio en los cuadros gripales que cursen
con rinorrea y obstruccién nasal. 3).Se han convertido en una mala préctica
de prescripcion especialmente en las consultas de emergencia que
valoran gripes. 4). Al revisar las concentraciones alcohdlicas de estas
preparaciones farmacéuticas, nos preocupan los efectos secundarios tales
como hipoglucemias y convulsiones que pueden tener sobre los lactantes,
ademas de las que tienen de por si los antihistaminicos, tales como
somnolencia, hiperactividady las mismas convulsiones. Los antihistaminicos
se deben utilizar unicamente cuando su beneficio sobrepasa claramente
los riesgos de su utilizacién, segin cada paciente particular, en las
indicaciones oficiales en donde se tiene evidencia clara de su beneficio,
valorando cuidadosamente cada caso particular. Jarabe Clorfeniramina,
conteniendo 6.25% alcohol, no deberia ser administrado a nifos < 6
anos. En caso estrictamente necesario solamente bajo supervision
médica, a la menor dosis eficaz y por el menor tiempo posible.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Difenhidramina clorhidrato 50 mg. Tabletas ¢ capsulas. Codigo: 25-
0525.

b. Difenhidramina clorhidrato 12.5 mg /5 mL. Jarabe. Frasco con 100 mL a
120 mL. Contiene no mas de un 4.4% de alcohol. El frasco tendra una
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medida dosificadora con marcas que indiquen %z cuchararadita (2,5 mL),
1 cucharadita (5.0 mL). Cédigo: 25-6680.

e Clasificacion:
- Antihistaminico.

e Indicaciones terapéuticas:

La Institucion tiene autorizado el uso de la difenhidramina en:

- Tratamiento sintomatico de problemas alérgicos, rinitis, vasomotora, con-
juntivitis alérgica, prurito, urticaria, angioedema, reacciones alérgicas a
transfusiones, rinorrea.

- Reacciones anafilacticas y anafilactoides.

En la literatura se reporta su utilizacion en:

- Insomnio: ayuda en la induccion del suefio en la noche al acostarse.

- Manejo del Sindrome Parkisoniano inducido por sintomas extrapirami-
dales.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Difenhidramina, puede ser administrado con o sin alimentos.
- Proteger de la luz.

Dosis pediatrica: via oral:
Reacciones alérgicas:

- 2 a<6 afos: 6.25 mg cada 4- 6 horas. Maximo 37.5 mg/dia.
- 6B6a<12afos: 12.5 - 25 mg cada 4 — 6 horas. Maximo 150 mg/dia.
- 212 afos: 25 - 50 mg cada 4 — 6 horas. Maximo 300mg /dia.

Dosis adultos: via oral:

Reacciones alérgicas

- 25-50 mg cada 4 - 6 horas. Maximo 300 mg dia.
Insomnio:

- 50 mg a la hora de acostarse.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la difenhidramina.
- Prematuros y neonatos a término.

- Asma aguda.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion en pacientes geriatricos, ya que son mas sensibles a los
efectos adversos.

- Antihistaminicos pueden causar excitacion en nifos.
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Precaucion en pacientes con glaucoma de angulo cerrado, obstruccién
piloro-duodenal, obstruccién del tracto urinario, asma, hipertiroidismo,
presion intraocular aumentada, enfermedad cardiovascular (incluyendo
hipertension y taquicardia).

Interacciones:

Efecto aumentado/ toxicidad:

Difenhidramina puede aumentar:

Efecto toxico y/o adverso de otros anticolinérgicos.

Efecto arritmogénico de los agentes antipsicoticos (fenotiazinas)
Efectos sedantes de otros depresores del SNC.

Niveles/efectos: substratos CYP2D6 (ej. anfetaminas, beta bloqueado-
res seleccionados, dextrometorfano, fluoxetina, lidocaina, mirtazapina,
paroxetina, risperidona, ritonavir, tioridazina, antidepresivos triciclicos,
venlafaxina.

Efecto disminuido:

Pueden disminuir los efectos terapéuticos de los anticolinérgicos:
Inhibidores acetilcolinesterasa, central (donezepilo, galantamina, rivas-
tigmina, tacrina).

Anticolinérgicos pueden disminuir el efecto terapéutico de: inhibido-
res de acetilcolinesterasa (central).

Difenhidramina puede disminuir: niveles/efectos de los profarmacos
sustratos de CYP2D6 (codeina, tramadol).

Embarazo :
Factor de riesgo: B.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso esta contraindicado durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension, palpitacion, taquicardia.

Dermatolégico: rash, urticaria, fotosensibilidad.

Endocrino y metabdlico: irregularidades en el ciclo menstrual.
Gastrointestinal: anorexia, constipacién, diarrea, dispepsia, nausea,
vomito, xerostomia.
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Genitourinario: frecuencia urinaria, retencion urinaria.

Ocular: vision borrosa, diplopia.

Otico: tinitus.

Sistema nervioso central: confusion, convulsiones, euforia, mareo, ex-
citacion, fatiga, cefalea, insomnio, irritabilidad, nerviosismo, sedacion,
somnolencia, veértigo.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de la accion: 1-3 horas; efecto sedante maximo: 2-4 horas.
Duracion: 4- 7 horas.

Metabolismo: Hepatico. Sufre efecto de primer paso.

Vida media de eliminacion: 2 -10 horas.

Tiempo concentracion pico: 2 — 4 horas.

Excrecion: orina (como farmaco sin cambio).
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39

DIGOXINA

ADVERTENCIA

Digoxina tiene un indice terapéutico estrecho. En todas las poblaciones, la

dosi

s es individualizada de acuerdo al peso, funcién, renal, metas clinicas,

respuesta del paciente y cuando sea necesario de acuerdo a las
concentraciones séricas de digoxina, sin embargo; éstas ultimas constituyen

una

guia para el ajuste, aunque siempre deben ser siempre interpretados en

el contexto del estado clinico completo del paciente.

Forma farmacéutica/Composicion:

Digoxina 0.25 mg. Tabletas ranuradas. Cadigo: 07-0550.

Digoxina 0.075% (0.75 mg-mL). Elixir. Solucion oral. Frasco gotero con
10 mL. Codigo: 07-6720.

Clasificacién:
Antiarritmico. Clase IV. Glucésido cardiaco (con efectos inotropicos po-
sitivos).

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de insuficiencia cardiaca congestiva.
Fibrilacion atrial en adultos.

Shock cardiogénico.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Puede ser administradas con o sin alimentos.

Mantener cantidades adecuadas de potasio en la dieta para disminuir el
riesgo de hipopotasemia (hipopotasemia, aumenta el riesgo de toxicidad
por digoxina).

Los niveles pico en suero de digoxina puede ser disminuidos si se toman
con alimentos.

Los alimentos con alto contenido en fibra o pepsina pueden disminuir la
absorcion oral de digoxina.

Si la dosis de carga es administrada: las concentraciones séricas de
digoxina son alcanzadas dentro de 12-24 horas después de la dosis ini-
cial de carga.

Si la dosis de carga no es administrada: las concentraciones séricas
de digoxina se obtendran después de 3-5 dias de tratamiento.
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Dosis adultos: via oral:

Dosis total de digitalizacion: 0.75 — 1.5 mg
Dosis de mantenimiento diaria: 0.125-0.5 mg.

Insuficiencia renal:

Cl_ 10-50 mL/min: administrar 25% a 75% de la dosis o cada 36 horas.
Cl_, <10 mL/minuto: Administrar 10% a 25% de la dosis o cada 48 ho-
ras.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la digoxina y a otros glicosidos cardiacos.

Historia de toxicidad.

Taquicardia ventricular o fibrilacion.

Estenosis subadrtica hipertrofica idiopatica.

Pericarditis constrictiva.

Enfermedad amiloide.

Bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado (excepto en pacientes con
marcapasos artificial funcionando).

Sindrome de Wolf-Parkinson-White y fibrilacion atrial concomitante.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Observar por efectos pro-arritmicos (especialmente por toxicidad a di-
goxina).

Precaucion en pacientes con hipoxia, mixedema, hipotiroidismo, miocar-
ditis aguda con bloqueo AV incompleto (Stokes-Adams), infarto agudo
miocardio, enfermedad pulmonar grave, insuficiencia cardiaca congesti-
va avanzada, Sindrome de Wolf-Parkinson-White, bradiarritmias, enfer-
medad cardiaca amiloide, cardiopatias constrictivas.

Los diuréticos de asa pueden producir hipopotasemia, lo cual puede pro-
ducir toxicidad por digoxina.

Vigilar balance electrdlitico: hipopotasemia, hipomagnesemia o hipercal-
cemia pueden aumentan los efectos téxicos de la digoxina.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Efectos aditivos sobre la frecuencia cardiaca: beta bloqueadores
(propranolol), verapamilo, diltiazem, carvedilol.

Niveles de digoxina pueden ser aumentados por: amiodarona, ciclos-
porina, diltiazem, indometacina, itraconazol, algunos macrolidos (eritro-
micina, claritromicina), metimazol, propiltiouracilo, quinidina, tetraciclinas,
corticosteroides, corticotropina, ACTH, diuréticos depletores de potasio
(acetazolamida), diuréticos de asa, diuréticos del grupo de tiazidas, po-
liestireno sulfonato sodico.

Aumenta riesgo de arritmias: succinilcolina.
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Efecto disminuido:

Reducen la respuesta inotrépica a la digoxina: amilorida, espironola-
ctona.

Reducen la absorcion de digoxina: Colestiramina, colestipol, caolin-
peptina, metoclopramida.

Disminuyen los niveles sanguineos de digoxina: levotiroxina y otros
suplementos para la tiroides, penicilamina.

Embarazo :

Factor de riesgo: C

Lactancia:
Se distribuye en leche materna (pequefas cantidades). Su utilizacion du-
rante la lactancia, se considera compatible.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: bloqueo cardiaco (1°, 2°, 3° grado), asistole, taquicardia
atrial con bloqueo, disociacién AV, ritmo funcional acelerado, taquicardia
ventricular o fibrilacion ventricular, prolongacion PR, depresion segmento
ST.

Dermatolégico: Rash, urticaria, prurito. Raras ocasiones: rash maculo-
papular, prurito.

Gastrointestinal: nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal.
Neuromuscular-esquelético: debilidad.

Sistema nervioso central: Trastornos visuales, cefalea, mareo, confu-
sion, ansiedad, depresion, alucinaciones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Metabolismo: Via secuencial hidrdlisis de azucares en el estbmago o
por reduccion del anillo de lactona por las bacterias del intestino.

Vida media de eliminacién (dependiente edad, funcién renal y car-
diaca): adultos: 38-48 horas.

Tiempo concentracion pico en suero: Oral: ~ 1 hora.

Excrecién: orina: (50%-70% farmaco sin cambio).

Inicio de accion: oral: 1-2 horas.

Duracién: adultos: 3-4dpias.

Efecto pico: oral: 2-8 horas.

Hemodialisis
No es dializable (0%-5%).
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40
DIMENHIDRINATO

Forma farmacéutica/Composicion:

Dimenhidrinato 50 mg. Tabletas. Cédigo: 25-05-62.

Dimenhidrinato 25 mg. Supositorios de 1 g. Codigo: 25-2520.
Dimenhidrinato 100 mg. Supositorios con 2 g. Cédigo: 25-2530.
Dimenhidrinato al 5% (50 mg / mL) Inyectable. Frasco ampolla con 5 mL
Solucién estéril de Dimenhidrinato en una mezcla de propilénglicol y
agua. Cédigo: 25-3690.

oo e

* Clasificacion:
- Antihistaminico (bloqueador H,), anti-emético, antivertiginoso.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento y prevencion de nausea, vértigo y vomito asociado a enfer-
medad del movimiento.

- Tratamiento de nausea, vémito post-cirugia o post-radiacion.

* Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

Administracién oral:

- Las tabletas pueden ser administradas con o sin alimentos.

Administracién parenteral:

- Intravenosa lento diluido: 50 mg pueden ser diluidos con 10 mL de cloru-
ro de sodio 0.9% y administrado LENTAMENTE en un tiempo mayor a 2
minutos.

Dosis pedidtrica:

Via oral:

- Infantes y neonatos: la seguridad y eficacia no ha sido establecida.
- Nifos 2 — 5 afos: 12.5 — 25 mg cada 6 - 8 horas. Maximo 75 mg/dia.
- Nifos 6 — 12 afios: 25 -50 mg cada 6 — 8 horas. Maximo 150 mg/dia.

Via parenteral:

- Infantes y neonatos: la seguridad y efectividad no ha sido establecida.
Precaucion con aquellas formulaciones que contienen alcohol bencilico.

- Intramuscular 6 intravenosa: Nifios 2 — 12 afos: 1.25 mg/kg 6 37.5
mg/m?, cada 6 horas. Maximo 300 mg dia.

Dosis adultos:
Via oral:
- 50 -100 mg cada 4- 6 horas. Maximo 400 mg dia.
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Via parenteral:

Intramuscular 6 intravenosa: 50 mg cada 4 horas. Maximo: 300 mg dia.

Nausea, vomito post-cirugia o post-radiacion: .M, L.V, rectal:
50-100 mg (30-60 minutos antes de la radiacion). Puede ser repetido segun
sea necesario hasta un maximo de 400 mg/24 horas.

Insuficiencia hepatica:

Debe de considerarse una reduccién de la dosificacion en aquellos pa-
cientes con dafio hepatico significativo. ElI dimenhidrinato es eliminado
principalmente por metabolismo hepatico.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a dimenhidrinato o a sus componentes (difenhidram-
ina y 8-clorotecfilina).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Dimenhidrinato puede exacerbar convulsiones.

Debido a sus efectos anticolinérgicos, puede empeorar la sintomatologia
en pacientes con obstruccion de vejiga, retencidn urinaria, estrefiimien-
to, obstruccion gastrointestinal, ileo, hipertrofia prostatica benigna, glau-
coma de angulo cerrado, vision borrosa. Arritmias cardiacas, enfermedad
cardiaca.

Nifios = 2 afios: se puede presentar estimulacion del SNC (excitabili-
dad).

Preparaciones que contienen alcohol bencilico como preservante en su
formulacion, no deben ser utilizado en neonatos.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

IMAOs: pueden prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos de
los antihistaminicos.

Los efectos anticolinérgicos del dimenhidrinato pueden ser aumen-
tados: cuando se combinan con otros farmacos con actividad musca-
rinica, incluyendo otros bloqueadores H, sedantes; otros farmacos con
significativo efecto anticolinérgico como amantadina, amoxapina, an-
timuscarinicos, clozapina, ciclobenzaprina, disopiramida, maprotilina,
olanzapina, orfenadrina, mayoria de las fenotiazinas, mayoria de antide-
presivos triciclicos.

Incremento en los efectos depresores del SNC cuando dimenhidri-
nato es combinado con: otros depresores del SNC (incluyendo ansio-
liticos, sedantes, hipnoéticos, barbituricos, bupremorfina, entacapone,
etanol, anestésicos generales, agonistas opiaceos, pregabalina, ropini-
rol, relajantes musculo esquelético, tolcapone, tramadol, psicotropicos
(haloperidol, risperidona).
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Puede incrementar los efectos de: la digoxina.

Efectos aditivos de los antidiarreicos y dimenhidrinato: inhibicion o
prolongacion del tiempo de transito intestinal, inhibicién de la motilidad
intestinal.

Enmascaran los sintomas tempranos de ototoxicidad: cuando se ad-
ministra dimenhidrinato con otros farmacos ototéxicos, como antibidticos
del tipo aminoglucésidos.

Embarazo :
Factor de riesgo: B.

Lactancia:

Dimenhidrinato se excreta en leche materna en pequenas cantidades.
Debido al potencial de efectos adversos sobre el infante no se recomien-
da su utilizacion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Cardiacas: arritmias, palpitaciones, hipotension.

Dermatoldgico: rash, fotosensibilidad.

Gastrointestinales: anorexia, diarrea, estrefimiento, xerostomia, dis-
pepsia.

Genitourinario: urgencia urinaria, disuria, retencién urinaria.

Sistema nervioso central: somnolencia, cefalea, vision borrosa, incoor-
dinacién, mareo. En nifios y con menor frecuencia en adultos: excitabili-
dad, nerviosismo, insomnio.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio efecto antiemético: via oral: 15-30 minutos; administracion in-
tramuscular: 20-30 minutos; administracion intravenosa: casi inmediata-
mente.

Metabolismo: hepatico (parte activa molécula: difenhidramina).
Excrecion: exclusivamente como metabolitos en 24 horas. En orina, mi-
nima concentracién de farmaco sin cambio.

Vida media de eliminacion: (difenhidramina): cerca de 3.5 horas.
Duracion de la accién: 3-6 horas.
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DOXICICLINA

Forma farmacéutica/Composicion:

Doxiciclina base 100 mg (como hiclato de doxiciclina). Capsulas o table-
tas o Doxiciclina base 100 mg (como doxiciclina monohidrato) Capsu-
las. Cdodigo: 02-1640

Clasificacion:
Antibidtico, tetraciclina.

Indicaciones terapéuticas:

Principalmente en el tratamiento de infecciones causadas por organis-
mos susceptibles: Rickettsia, Chlamydia, Mycoplasma.

Tratamiento sifilis, Neisseria gonorrhoeae no complicada, Listeria, Ac-
tinomyces israelii.

Infecciones por Clostridium en pacientes alérgicos a penicilina
Neumonia adquirida en la comunidad y otras infecciones por organis-
mos susceptibles: antrax debido a Bacillus anthrancis,incluyendo an-
trax inhalado (post-exposicion)

Infecciones causadas por organismos gram-negativos y gram-positivos
susceptibles incluyendo Borrelia recurrentis, Ureaplasma urealyti-
cum, Haemophilus dicreyi, Yersinia pestis, Francisella tularensis,
Vibrio chlolerae, Campylobacter fetus, Brucella spp, Bartonella ba-
cilliformis, Calymmatobacterium granulomatis.

Tratamiento de lesiones inflamatorias asociadas con rosacea.
Tratamiento dual en infeccién gonocdécica no complicada (cérvix, uretra,
recto, faringe) [refiérase a la monografia de ceftriaxona para trata-
miento dual].

Alternativa a mefloquina en profilaxis para malaria (ver recomendacio-
nes de la OMS, CDC, en cuanto a resistencia se refiere segin drea
endémica).

Dosis y administracion:

Para reducir el riesgo de irritacion esofagica y ulceracion, la doxiciclina
puede tomarse con alimentos. NO ACOSTARSE: manténgase de pie por
al menos 30 minutos después de tomar el medicamento, para reducir el
riesgo de irritacion esofagica y ulceracion.
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a dafo permanente de dientes)

- > 8 afos (< 45 kg): oral: 2-5 mg/kg/dia en 1-2 dosis divididas. Maximo
200 mg/dia.

- >8 afos (> 45 kg): oral: 100 — 200 mg/dia en 1-2 dosis divididas.

Dosis adultos: via oral:
- >45Kkg: oral: 100 — 200 mg/dia en 1-2 dosis divididas.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a doxicilina, tetraciclina.

- Nifos < 8 afios, excepto en el tratamiento de antrax (incluyendo profilaxis
post-exposicion de antrax inhalado).

- Disfuncién hepatica severa.

- Embarazo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- DANO PERMANENTE EN DIENTES: E/ uso de tetraciclinas durante el
desarrollo dental puede causar decoloracion permanente de los dientes.

- Evitar prolongada exposicion a la luz solar o a equipo de bronceado.

* Interacciones:

Efecto aumentado/ toxicidad:

- Reducen la absorcién de la doxiciclina: sales de aluminio, calcio, hie-
rro, magnesio, zinc, antiacidos, sucralfato, quinapril (cuando contiene
magnesio en su formulacion), multivitaminas (que contienen hierro, cal-
cio, manganeso, zinc), laxantes (que contienen magnesio), didanosina
(contienen buffer), antidiarreicos (que contienen cationes), bicarbonato
de sodio, colestipol, colestiramina.

- Reducen la biodisponibilidad de la doxicilina: inhibidores de la bom-
ba de protones.

- Doxiciclina aumenta: la accion de la warfarina y de otros anticoagulan-
tes, potencia los efectos de los bloqueadores neuromusculares no des-
polarizantes, aumenta la biodisponibilidad de la digoxina.

Efecto disminuido:

- Incrementan el aclaramiento de la doxiciclina: rifampicina, carbama-
zepina, fenobarbital, pentobarbital, fenitoina, primidona, didanosina, su-
cralfato,

e Embarazo :
- Factor de riesgo: D.
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Lactancia:
Se distribuye en leche materna. No se recomienda su utilizacion durante
la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipertension intracraneal, pericarditis.
Dermatolégico: fotosensibilidad, rash, hiperpigmentacién de la piel, ur-
ticaria.

Gastrointestinal: anorexia, disfagia, decoloracién de dientes (nifos),
diarrea, esofagitis (raro), ulceras esofagicas (raro).

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecién: Heces (30%), orina (23%).

Metabolismo: No hepatico, parcialmente inactivado en tracto
gastrointestinal.

Tiempo concentracién pico: 1.5-4 horas

Vida media eliminacién: 12-15 horas.

Hemodialisis: No es dializable (0% - 5%).
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ELECTROLITOS ORALES

Forma farmacéutica/Composicion:

Electrolitos orales. Férmula***. Polvo para solucién oral. Sobres con 6.7
gramos. Cadigo: 43-6760.

La siguiente Férmula*** es la establecida por la Organizacién Mundial
de la Salud:

Cada sobre con 6.7 gramos contiene (para disolver en 240 mL de

agua):

Cloruro de sodio: 0.840 g

Cloruro de potasio: 0.360 g

Citrato trisddico dihidratado 6 Anhidro: 0.6969g60.611 g
Dextrosa anhidra: 4.800g
Clasificacién:

Sales de rehidratacién oral.

Indicaciones terapéuticas:

Uso para la prevencion y tratamiento de la deshidratacion debido a
diarrea, incluyendo terapia de mantenimiento.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Cada sobre de formula de electrolitos orales conteniendo 6.7 gramos, se
debe disolver con 240 mL de agua.

“La solucion sobrante debe ser descartada después de 24 horas de ha-
berse preparado”.

Dosis pediatrica:

Basado en las necesidades individuales.

Dosis adultos:

Basado en las necesidades individuales.
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ENALAPRIL MALEATO

ADVERTENCIAS
LUGAR DEL ENALAPRIL Y TRATAMIENTO MICROALBUMINURIA'Y
PROTEINURIA

Aunque no son usos autorizados por FDA, mdultiples estudios clinicos han
documentado la eficacia de los inhibidores de la enzima convertidora de an-
giotensina en el tratamiento de la proteinuria debida a varias etiologias.
Asimismo, se ha encontrado que el enalapril es efectivo en la disminucién de
la presion de filtracion glomerular y disminucién de la microalbuminuria en
pacientes con velocidad de filtraciéon glomerular elevada.

[U.S. Boxed Warning]: Basado en datos humanos, los inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina (IECAs) puede causar dafio y muerte
al desarrollo del feto cuando es utilizado en el 2° y 3° trimestre del embarazo.
IECA debe ser suspendido tan pronto como sea posible una vez que el
embarazo haya sido detectado.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Enalapril maleato 5 mg. Tabletas. Cadigo: 07-0610.
b. Enalapril maleato 20 mg. Tabletas. Cédigo: 08-0267.

e Clasificacion:
- Cardiovascular, antihipertensivo inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina.

e Indicaciones terapéuticas:
- Hipertension.
- Insuficiencia cardiaca congestiva.
- Usos off -label (no autorizados por FDA):
o Proteinuria
o Neuropatia diabética.
o Tratamiento de disfuncién ventricular asintomatica incluyendo
post-infarto miocardio.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Enalapril puede ser administrado con o sin medicamentos.
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Dosis adultos: via oral:

Hipertension:

- Inicial: 2.5 -5 mg una vez al dia, via oral.

- Rango de dosis usual: 10-40 mg dia, via oral, administradoen 1 6 2
dosis divididas.

Insuficiencia cardiaca congestiva:

- 2.5 mg dos veces al dia, via oral. Maximo 20 mg dos veces al dia, via
oral.

Proteinuria y neuropatia diabética (uso no autorizado por FDA):

- 5-20 mg/dia, via oral, administrado en 1-2 dosis divididas.

Insuficiencia renal:

- Clcr = 30 ml/min: dosis oral en adultos: 2.5 mg una vez al dia, via
oral. La dosis debe ser titulada y aumentada en forma gradual.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a inhibidores de la enzima convertidora de angiotensi-
na (IECA).

- Angioedema relacionado a tratamiento previo con IECA.

- Angioedema idiopatico o hereditario.

- Estenosis arteria renal, bilateral.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucioén en hipovolemia; enfermedades del colageno; estenosis val-
vular; hiperpotasemia; antes, durante y después de la anestesia.

- Laseguridad y eficacia no esta establecida en neonatos < 1 mes.

- Las tabletas de enalapril son muy higroscoépicas. No FRACCIONAR
O PARTIR LA TABLETA.

* Interacciones:

Aumentan efecto/toxicidad:

- Pueden producir niveles elevados de potasio, cuando se combi-
nan con enalapril: Suplementos y diuréticos ahorradores de potasio,
Trimetoprim-sulfametoxazol (altas dosis), antagonistas de receptor de
angiotensina Il (ARA-Il, como candersartan, losartan, irbesartan).

- IECA, pueden aumentar las concentraciones/efectos de: litio.

- Fenotiazinas pueden aumentar los efectos de: IECAs.

Efecto disminuido:

- Antiacidos.

- AINEs, Acido acetilsalicilico (altas dosis), reduce el efecto terapéutico de
los IECASs

- Inductores CYP3A4 (ej. carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampici-
na) pueden disminuir niveles/efectos enalapril.
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Embarazo :
Factor de riesgo: C (primer trimestre); D (segundo y tercer trimestre).

Lactancia:

Enalapril y enalaprilato se distribuyen en pequefias cantidades en leche
materna. La Academia Americana de Pediatria menciona que el enalapril
es compatible con la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension, sincope.

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: diarrea, estrefiimiento, anorexia, dispepsia, trastor-
nos en el gusto, vémito.

Renal: aumento de creatinina sérica.

Respiratorio: tos.

Sistema nervioso central: cefalea, mareo, fatiga.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracién del efecto: Oral: 12-24 horas.

Excrecién: Orina (60-80%). Poco en heces.

Inicio accién: Aproximadamente 1hora.

Metabolismo: Profarmaco (enalapril) metabolizado a enalaprilato (me-
tabolito activo).

Tiempo concentracion pico: 0.5-1.5 horas.; enalaprilato (activo): 3-4.5
horas.

Vida media eliminacién: Enalapril: Adultos sanos: 2 horas. Insuficien-
cia cardiaca congestiva: 3.4-5.8 horas. Enalaprilato: Infantes 6 sema-
nas a 8 meses: 6-10 horas. Adultos: 35-38 horas.

Hemodialisis: Enalaprilato es hemodializable.
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44
EPINEFRINA 1:1000
(SINONIMOS: ADRENALINA)

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Epinefrina base 1 mg / mL (1:1.000) (como epinefrina clorhidrato).
Solucién estéril. Inyectable. Ampolla con 1 mL. Cédigo: 06-3750.

e Clasificacion:
- Agonista alfa/ beta. Antidoto.

. Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de broncoespasmo, asma bronquial, reacciones anafilacti-
cas, paro cardiaco.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Laepinefrina es sensible a la luz y al aire.

- La oxidacion de la epinefrina cambia el color del farmaco a rosado y lue-
go a café. No utilizar si hay cambio de color o precipitado.

- Diluente estandar: 1 mg/ 250 mL cloruro de sodio 0.9%. Puede utilizar-
se también dextrosa 5% (concentracion final 4 mcg/mL).

- Via intravenosa: lenta: Velocidad de administracion: 1 mcg/minuto y
aumentar hasta alcanzar efecto deseado. A 20 mcg/minuto se presentan
efectos alfa (puros).

Dosis pedidtrica:

Neonatos:

- Paro cardiaco: intravenosa: 0.01 — 0.03 mg/kg cada 3-5 minutos segun
sea necesario.

Nifos e infantes:
- Asistole/paro, bradicardia, (después de fallo de fibrilacion), VT/VF:
o Intravenosa: 0.01 mg/kg cada 3-5 minutos, segin sea necesa-
rio (maximo 1 mg).
o Intratraqueal: 0.1 mg/kg cada 3-5 minutos (maximo 10 mg).
o Infusién continua: 0.1-1 mcg/kg/minuto; dosis < 0.3 mcg/kg/
minuto generalmente produce efectos beta adrenérgicos y a
altas dosis, vasoconstriccion alfa-adrenérgico. Titular la dosis
segun el efecto deseado.
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- Broncodilatador: Subcutaneo: 0.01 mg/kg (dosis Unicas no deben ex-
ceder 0.5 mg) cada 20 minutos por 3 dosis.

- Reaccion de hipersensibilidad: Subcutaneo, Intravenosa: 0.01 mg/kg
cada 20minutos, dosis mayores o infusion continua puede ser necesaria
en algunas reacciones anafilacticas.

Dosis adultos:
- Asistole/paro, bradicardia, (después de fallo de fibrilacion), VT/VF:

o Intravenosa: 1 mg cada 3-5 minutos.

o Bradicardia (sintomatica) o hipotension (no responde a at-
ropina): Infusién intravenosa: 2- 10 mcg/minuto. Titular hasta
efecto deseado.

- Broncodilatador:
o Subcutaneo: 0.3-0.5 mg (1: 1000) cada 20 minutos por 3 dosis.
- Reaccion de hipersensibilidad:

o Subcutaneo, Intramuscular: 0.3-0.5 mg (1:1.000) cada 15-20

minutos.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la epinefrina.
- Arritmias cardiacas.

- Glaucoma de angulo cerrado.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Utilice con precaucion en pacientes geriatricos, con diabetes mellitus,
enfermedades cardiovasculares (angina, taquicardia, infarto miocardio),
enfermedad tiroidea, cerebrovascular, Parkinson o pacientes en trata-
miento con IMAOs.

* Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- lrritabilidad cardiaca aumentada, cuando se administra concomitante-
mente con anestésicos inhalados halogenados, beta bloqueadores o
alfa bloqueadores.

Efecto disminuido:

- Broncodilatacion es disminuida con betabloqueadores.

- Disminuye los efectos antihipertensivos de la metildopa y guanetidina.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: C.

e Lactancia:
- Se desconoce si se distribuye en leche materna.
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Reacciones adversas:

Cardiovascular: angina, arritmia cardiaca, dolor pecho, flushing, hiper-
tension, consumo de oxigeno de miocardio aumentado, palpitacion,
muerte subita, taquicardia (parenteral), vasoconstriccion.
Gastrointestinal: resequedad de garganta, xerostomia, nausea, vomi-
to.

Muscular-esquelético: Debilidad.

Respiratorio: disnea.

Sistema nervioso central: ansiedad, mareo, cefalea, insomnio, nervio-
sismo.

Otros: diaforesis.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecidn: orina.

Inicio de accién: Broncodilatacion: Subcutaneo: ~ 5-10 minutos. Inha-
lado: ~ 1 minuto.

Metabolismo: recaptado por la neurona adrenérgica y metabolizado a
monoamino oxidasa y catecol-o-metil-transferasa; farmaco circulante es
metabolizado a nivel hepatico.
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45
ERGOTAMINA TARTRATO

ADVERTENCIAS

[U.S Boxed Warning - FDA]: El uso concomitante de alcaloides de la érgota
con potentes inhibidores de CYP3A4 (incluyendo inhibidores de proteasa,
antifungicos del grupo azol y algunos antibiéticos del grupo de macrolidos),
se encuentra contraindicado.

*  Forma farmacéutica/Composicion:
a. Ergotamina tartrato 2 mg 6 Ergotamina tartrato 1 mg mas cafeina
100 mg. Tabletas. Cddigo: 27-0620.

e Clasificacion:
- Derivado de la ergota. Agente antimigrana.

* Indicaciones terapéuticas:

- Prevenir o abortar cefaleas del tipo vascular tales como migrana, va-
riantes de la migrafa y las llamadas “cefalea histaminica”.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- La ergotamina, debe administrarse cuando aparecen los primeros sinto-
mas de un ataque de migrafia (es mas efectiva).

- Este medicamento es para uso agudo. No se puede utilizar para terapia
prolongada.

- No exceder la dosis maxima diaria o semanal indicada para cada presen-
tacion.

- La funcion de la cafeina en la formulacion es acelerar y aumentar la ab-
sorcion entérica de la ergotamina.

- Proteger de laluzy el calor.

Dosis pedidatrica:
- Laseguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios.

Dosis adultos:

PRESENTACION CONTENIENDO SOLAMENTE: Ergotamina tartrato 2

mg.

- Dosis inicial: 1 tableta. Si no se obtiene mejoria pasada media hora, se
debe administrar un comprimido adicional; esto debe repetirse a interva-
los de media hora hasta alcanzar la dosis maxima:
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o Dosis maxima diaria: 3 comprimidos en un dia.
o Dosis maxima semanal: 5 comprimidos en una semana.

PRESENTACION COMBINADA CONTENIENDO: Ergotamina tartrato 1
mg + cafeina 100 mg / tableta.

Dosis inicial: 2 tabletas. Si no se obtiene mejoria pasada media hora, se
debe administrar un comprimido adicional; esto debe repetirse a interva-
los de media hora hasta alcanzar la dosis maxima:

o Dosis maxima diaria: 6 comprimidos en un dia.

o Dosis maxima semanal: 10 comprimidos en una semana.

Insuficiencia renal/hepatica:

Su uso esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal y/o hepa-
tica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a los alcaloides del cornezuelo de centeno 6
cafeina.

Insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal severa.

Arteritis temporal

Migrafia hemipléjica o basilar.

Tratamiento concomitante con antibiéticos del tipo macrdlido, antirretrovi-
rales inhibidores de la proteasa o de la transcriptasa inversa, antifingicos
del grupo azol, agentes vasoconstrictores (incluyendo alcaloides del cor-
nezuelo del centeno, sumatriptan y otros agonistas 5HT, vasoconstricto-
res periféricos, beta bloqueadores.

Embarazo y lactancia.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

El uso de dosis superiores a las recomendadas puede dar lugar a la apa-
ricion de vasoespasmo.

El uso prolongado puede dar lugar a cambios fibroticos en la pleura, pe-
ritoneo y valvulas cardiacas.

Precaucion en pacientes geriatricos, debido a que este grupo es mas
propenso a presentar isquemia cardiaca y, enfermedad vascular periféri-
ca oclusiva y por lo tanto, a padecer los efectos adversos de la vasocons-
triccion periférica que el grupo de edad de adultos joévenes.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para el tratamiento
de las cefaleas, mas bien puede empeorar ésta situacion clinica. Si esta
condicion se presenta, se recomienda que el paciente sea valorado por
un médico especialista.
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Interacciones:

Aumenta efecto/toxicidad:

Los inhibidores de CYP3A4 pueden aumentar los efectos/niveles de
la ergotamina: antifingicos del grupo azol, claritromicina, diclofenaco,
doxiciclina, eritromicina, imatinib, isoniazida, nefazodona, nicardipina,
propofol, inhibidores de proteasa, quinidina, telitromicina, troleandomici-
na, verapamilo.

Ergotamina puede aumentar los efectos de: los agonistas 5-HT, (e;j.
sumatriptan), IMAOs, sibutramina y otros agonistas de serotonina (sin-
drome serotoninérgico).

Se puede presentar vasoconstriccion severa cuando: los vasocons-
trictores periféricos o beta bloqueadores, son utilizados en pacientes que
reciben alcaloides de la ergota.

Efecto disminuido:

Los efectos de la ergotamina pueden ser disminuidos por: antipsico-
ticos, metoclopramida.

Alcaloides de la ergota pueden disminuir los efectos antianginosos
de: los nitratos.

Embarazo :
Factor de riesgo: X.

Lactancia:
Tanto la ergotamina como la cafeina se distribuyen en leche materna. El
uso de ambos farmacos esta contraindicado durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: Ausencia de pulso, bradicardia, fibrosis valvular
cardiaca, cianosis, edema, cambios en el EKG, gangrena, hipertension,
isquemia, distress precordial y dolor, taquicardia, vasoespasmo.
Gastrointestinal: nausea, vomito.

Genitourinario: fibrosis retroperitoneal.

Neuromuscular - esquelético: dolor muscular, parestesias, debilidad.
Respiratorio: fibrosis pleuropulmonar.

Sistema nervioso central: vértigo.

Otros: extremidades frias.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Ergotamina:

Excrecion: heces (90% como metabolito).
Metabolismo: extensamente hepatico.

Tiempo, concentracion pico en suero: 0.5 — 3 horas.
Tiempo, concentracion maxima en plasma: 2 horas.
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- Vida media de eliminacidn: bifasica: fase inicial: 2.7 horas y fase final:
21 horas.

Cafeina:

- Metabolismo: hepatico.

- Excrecion: orina (principalmente como metabolitos).
- Vida media de eliminacién: 3.5 horas.
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46
ESPIRONOLACTONA

ADVERTENCIAS
[U.S. Boxed Warning. FDA]: En estudios realizados en animales ha
mostrado ser tumorigénico en toxicidad crénica. Evitar el uso innecesario.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Espironolactona 100 mg, tableta ranurada. Cédigo: 09-0650.

e Clasificacién:
- Diurético ahorrador de potasio. Bloqueador selectivo del receptor aldos-
terona.

e Indicaciones terapéuticas:

- Manejo del edema asociado con excrecion excesiva de aldosterona.
- Hipertension.

- Insuficiencia cardiaca congestiva.

- Hiperaldosteronismo primario.

- Hipopotasemia.

- Cirrosis hepatica acompafiada de edema o ascitis.

e Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

- Debe ser tomado con alimentos para disminuir la irritacion gastrointesti-
nal y aumentar la absorcion.

- Excesiva ingesta de potasio, debe ser evitada (ej. Sustitutos de la sal,
alimentos bajos-sal, bananas, nueces).

- Espironolactona debe protegerse de la luz.

Dosis adultos: via oral:

- Edema, hipopotasemia: 25 -200 mg/dia en 1-2 dosis divididas.

- Hipertension (JNC 7): 25 -50 mg/dia en 1-2 dosis divididas.

- Diagnéstico de aldosteronismo primario: 100 — 400 mg/dia en 1-2
dosis divididas.

Insuficiencia renal:
- Cl_ 10-50 mL/minuto: administrar cada 12-24 horas.
- Cl_ <10 mL/minuto: evitar su uso.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la espironolactona.

Anuria.

Insuficiencia renal aguda.

Significativo dafio de la funcidn excretoria renal.
Hiperpotasemia.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Ginecomastia esta relacionada con la dosis y el tiempo de tratamiento.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Uso concomitante de espironolactona con:

Ahorradores de potasio.

Suplementos que contienen potasio.

Antagonista receptor de angiotensina.

Trimetoprim-sulfametoxazol (altas dosis).

Inhibidores de enzima convertidora de angiotensina.

Colestiramina: puede causar acidosis hiperclorémica en pacientes cirré-
ticos.

Efecto disminuido:

Los efectos de digoxina (pérdida del efecto inotrépico positivo), pueden
ser reducido por espironolactona.

Salicilatos y AINEs (indometacina) puede disminuir el efecto natriurético
de la espironolactona.

Embarazo :
Factor de riesgo: C/ D en hipertension inducida por embarazo

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. No se recomienda su utilizaciéon durante
la lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatoldgico: erupcion cutanea eritematosa, maculopapular, urticaria,
hirsutismo, eosinofilia.

Electrolitos-Endocrino-Metabdlico: Ginecomastia, dolor de mamas,
hiperpotasemia, irregularidades en el ciclo menstrual, amenorrea, san-
grado postmenstrual, disminucion del libido, hiperpotasemia, acidosis
metabdlica hiperclorémica, deshidratacion, hiponatremia.
Gastrointestinal: Anorexia, ndusea, vomito, diarrea, calambres abdomi-
nales, sangrado gastrico, ulceracioén, gastritis.

Hepatico: toxicidad colestatica/hepatocelular.
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Sistema nervioso central: cefalea, confusion mental, fatiga, letargia.
Otros: aumento BUN, agranulocitosis.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion de la accion (después de dosis multiples): 2-3 dias.
Excrecion: orina y heces.

Metabolismo: hepatico (a metabolitos activos, incluyendo canrenona
[activo]). Sufre significativa recirculacion entero-hepatica.

Tiempo concentracion pico en suero: 1-3 horas (principalmente,
como metabolito activo).

Vida media: espironolactona (dosis Unica) 1.3-2 horas. Canrenona
(rango 10-35 horas).
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47
ESTREPTOMICINA

ADVERTENCIAS
Solamente para administrar: VIA INTRAMUSCULAR.

[U.S. Boxed Warning- FDA]: puede causar neurotoxicidad, nefrotoxicidad
y/o bloqueo neuromuscular y paralisis respiratoria; los factores de riesgo usu-
ales incluyen dafio renal pre-existente, administracion concomitante de medi-
camentos neurotoxicos/nefrotoxicos, edad avanzada y deshidratacion.

[Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis : Tratamiento DOTS]:

El Comité Central de Farmacoterapia en la Circular No. 178-02-2007, 16-02-

07, actualizé las recomendaciones institucionales con base en la estrategia

moderna de tratamiento DOTS (Estrategia de Tratamiento Acortado Directa-

mente Observado); lo anterior en el contexto de la atencién prioritaria de la

Tuberculosis en el pais con el Programa Nacional e Institucional de Tubercu-

losis, con la finalidad de proyectar curacién y adecuado control de los casos

y, con ello reducir la morbi-mortalidad por la enfermedad. Entre los puntos

mas importantes, para su cumplimiento salvaguardar la resistencia y aplica-

ble a todos los niveles de atencion, se destacan:

a. Un compromiso institucional de implementacion del programa contra la
Tuberculosis.

b. Laindicacion a todo el personal de salud de que el tratamiento acortado
sera directamente observado y estandarizado para todos los casos
diagnosticados de Tuberculosis.

c. No se entregaran medicamentos a los pacientes (sin excepcion), sino
que seran entregados al personal de salud o al lider comunitario adecua-
damente capacitado, que realizara la supervisién del tratamiento.

d. El abastecimiento de los medicamentos, distribuidos por el AlImacén Ge-
neral, sera regulado con cantidades exactas respecto del consumo, con
base en el antecedente histérico del numero de casos segun el area de
salud.

e. Los comportamientos andmalos detectados en el sistema de seguimien-
to y evaluacién de casos por el programa, debera notificarse al mismo
con la informacion completa.

f.  Cuando por alguna razon el especialista en Neumologia, Infectologia o
Medicina Interna considera necesaria una terapia de mas larga dura-
cién, que no incluye los medicamentos antifimicos contemplados en las
Normas o en mas de una toma diaria, debera exponer por escrito la jus-
tificacion correspondiente al médico responsable del EBAIS en donde
se realizara la supervisiéon del tratamiento y a la farmacia de la clinica u
hospital correspondiente.
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El cumplimiento de los puntos enumerados anteriormente son prioridad en la
Institucion, en salvaguarda de la resistencia; por lo tanto, sera aplicable en
todos los niveles de atencién y se documente la implementacion de la
estrategia DOTS, lo anterior con el aval que confiere la Gerencia de Divisién
Médica. El manejo de los casos cumpliendo los puntos anteriores sera
indispensable para poder hacer gestiones y contar con medicamentos de
segunda linea o ante resistencia a futuro.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Estreptomicina base 1 g (como estreptomicina sulfato). Polvo para in-
yeccion. Frasco-Ampolla 5 6 10 mL con o sin diluente adjunto. Cédigo:
03-3790.

e Clasificacion:
- Aminoglucésido, antimicobacteriano.

e Indicaciones terapéuticas:

- Utilizado en combinacién con otros agentes para tratamiento de endocar-
ditis estreptocdcica o enterocdcica, infecciones por micobacterias, tulare-
mia y brucelosis.

e Dosis y administracion:

- Refiérase a las especificaciones de cada fabricante, ya que pueden pre-
sentarse variaciones del tiempo de estabilidad y almacenamiento, des-
pués de reconstituido.

- La exposicion a la luz causa oscurecimiento de la solucion, sin aparente
pérdida de potencia.

Dosis pedidtricas
Si el paciente pesa < 50 kg, calcular la dosis por Kg de peso segun se indican

en las Normas de Tuberculosis para este rango.

Tuberculosis (via intramuscular):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis
(D.O.T.S), estrategia de tratamiento acortado directamente observa-
do.

Dosis adultos:

Tuberculosis (via intramuscular):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis
(D.O.T.S), estrategia de tratamiento acortado directamente observa-
do.

Brucelosis (via intramuscular): 1 g/dia por 14-21 dias (con doxiciclina, 100

mg dos veces al dia por 6 semanas).
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Endocarditis: (via Intramuscular):

- Enterocdcica: 1 g cada 12 horas por 2 semanas, 500 mg cada 12 horas
por 4 semanas en combinacion con penicilina.

- Estreptocécica: 1 g cada 12 horas por 1 semanas, 500 mg cada 12 horas
por 1 semana.

Mycobacterium avium (via intramuscular): 15 mg/kg 3 veces por semana

por los primeros 2-3 meses para enfermedad severa como terapia adjunta

(con macrdlido, rifampicina y etambutol).

Tularemia (via intramuscular): 10-15 mg/kg cada 12 horas (maximo 2 g/

dia) por 7-10 dias o hasta que el paciente esté afebril 5-7 dias.

Insuficiencia renal
- Cler 10-50 mL/minuto: administrar cada 24-72 horas.
- Cl <10 mL/minuto: administrar cada 72-96 horas.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a estreptomicina.
- Embarazo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Precaucion en pacientes con vértigo, tinitus, pérdida audicién, trastornos
neuromusculares, dafio renal.

e Interacciones:

- Aumenta o prolonga el efecto de: bloqueadores neuromusculares de-
spolarizantes y no despolarizantes.

- Incrementa la nefrotoxicidad: con uso concomitante con amfotericina o
diuréticos de asa.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: D

e Lactancia:

- Se distribuye en leche materna. Su utilizaciéon es compatible con la lac-
tancia.

- Los aminoglucésidos son pobremente absorbidos desde el tracto gas-
trointestinal. No se han reportados problemas en infantes que recibieron
leche materna de madres en tratamiento con estos farmacos.

* Reacciones adversas:

- Gastrointestinal: vomito, nausea.

- Hematolégico: eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia.
- Hipersensibilidad: rash, urticaria.

- Otico: pérdida de la audicion.
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Renal: azotemia.
Respiratorio: apnea.
Sistema nervioso central: fiebre, bloqueo Neuromuscular, vértigo.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Orina

Tiempo concentracion pico: Intramuscular: 1 hora.

Vida media eliminacién: Recién nacidos: 4-10 horas. Adultos: 2-4.7
horas.

Hemodialisis: Removida por hemodialisis. Administrar dosis post-diali-
sis.
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48
ESTROGENOS CONJUGADOS

ADVERTENCIA

[Circular CCF 0705-04-06, 20-04-06. ACUERDO COMITE CENTRAL DE
FARMACOTERAPIA. Terapia de reemplazo hormonal (TRH)]:

- Es claro que no debe utilizarse TRH para reducir el riesgo de osteoporo-
sis, subsecuentes fracturas, prevencion de enfermedad cardiovascular,
prevencion de cancer de colon, Alzheimer o demencias; por lo que su
utilizacion con estas indicaciones debe desalentarse.

- La informacién actual muestra la utilizacion de estrogenos no combina-
dos en mujeres con utero intacto aumenta el riesgo de cancer de mama,
por lo que es necesario evitar la prescripcion de estrogenos con combi-
nados en pacientes con utero intacto.

- Con la informacién disponible, actualmente puede recomendarse la uti-
lizacion de la terapia de reemplazo hormonal por menos de 5 arios, ideal-
mente menos de 3 afios, para el manejo de los sintomas vasomotores en
pacientes muy seleccionadas por la ausencia o muy bajo riesgo de los
darios antes descritos.

- Hasta el dia de hoy son desconocidos tanto los datos de beneficio como
de riesgo después de 5.2 anos, ya que los estudios fueron detenidos
anticipadamente por la clara evidencia de dario del tratamiento.

- Con la informacién disponible actualmente; puede recomendarse la uti-
lizacion de la terapia de reemplazo hormonal por menos de 5 arios, ideal-
mente menos de 3 afios, para el manejo de los sintomas vasomotores
en pacientes muy seleccionadas. Hasta el dia de hoy son desconocidos
tanto los datos de beneficio como de riesgo después de 5.2 anos, ya que
los estudios fueron detenidos anticipadamente por la clara evidencia de
dario del tratamiento.

[U.S. Boxed Warning: CONSIDERACIONES RELACIONADAS CON RIES-
GO CARDIOVASCULAR Estrégenos con o sin progestageno, no deben
ser utilizados para prevenir enfermedad coronaria]: Utilice con precau-
cién en pacientes con disfuncién o enfermedad coronaria. Puede aumentar
el riesgo de hipertension, infarto miocardio (IM), accidente cerebrovascular,
embolia pulmonar, trombosis venosa profunda; la incidencia de esos efectos
mostraron un aumento significativo en mujeres postmenopausicas utilizando
estrogenos conjugados obtenidos de equino en combinacion con acetato de
medroxiprogesterona.

157



[U.S. Boxed Warning: CONSIDERACIONES NEUROLOGICAS: Aumento
riesgo de demencia en mujeres postmenopausicas]: se observo una inci-
dencia aumentada en mujeres = 65 aros de edad en tratamiento con estro-
genos conjugados/equino asociados con acetato de medroxiprogesterona.
[U.S. Boxed Warning: CONSIDERACIONES RELACIONADAS CON
CANCER: Estrogenos pueden aumentar el riesgo de carcinoma
endometrial en mujeres postmenopadusicas]: Estrogenos pueden
exacerbar la endometriosis, aumentar riesgo de cancer de mama.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Estréogenos conjugados 0.625 mg. Tabletas recubiertas 6 grageas.
Cadigo: 36-0660.

b. Estrogenos conjugados F.E.U. 0.625 mg / gramo ¢ Estrogenos
esterificados F.E.U. 0.625 mg / gramo 6 Dienestrol 0.01% (0.1 mg /
gramo) ¢ Estradiol 0.01% (0.1 mg / gramo) 6 Estrégenos A conjugados
sintéticos 0.625 mg / gramo. Crema vaginal. Tubos con 40 a 45 gramos
con aplicador calibrado. Codigo: 47-2550.

* Clasificacion:
- Derivado estrégeno.

e Indicaciones terapéuticas:
- Terapia de reemplazo hormonal en el tratamiento de sintomas vasomo-
tores de moderado a severo asociados con menopausia.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Para evitar efectos adversos, se recomienda administrar el medicamento
(ya sea via oral 6 via vaginal) en la noche antes de acostarse.

Administracion oral:
- Parareducir las nauseas, administrar con o inmediatamente después de
los alimentos.

Administracién vaginal:
- Seguir las instrucciones suministradas por el fabricante.

- La escala de dosificacién, se encuentra marcada en el aplicador.
- Después de la administracion, lave el aplicador con jabon liquido y agua
tibia. No utilice agua hirviendo.
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Dosis adultos:

Mujeres:
Re-evaluar cada 3-6 meses:

Terapia de reemplazo hormonal en el tratamiento de sintomas de
moderado a severo asociado con menopausia:

- Crema vaginal: 2 — 4 g crema via vaginal una vez al dia. En
caso necesario repita ciclicamente. La dosis mas baja posible
debe ser requerida para controlar los sintomas y debe ser
suspendido tan pronto como sea posible.

- Via oral: 0.625 mg -1.25 mg una vez al dia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a estrogenos

Sangrado vaginal anormal no diagnosticado.

Historia de/o tromboflebitis recurrente o trastornos tromboembdlicos.
Carcinoma de mama.

Tumor dependiente de estrogenos.

Enfermedad hepatica.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Antes de prescribir terapia estrogénica a mujeres postmenopausicas,
los riesgos y beneficios deben ser sopesados en cada paciente.

Precaucion en pacientes con retencion de fluidos (puede ser exacer-
bado), asma, epilepsia, migrafia, diabetes, disfuncion renal, historia de
hipocalcemia severa, lupus eritematoso sistémico, hemangiomas hepati-
Cos.

Puede incrementar el riesgo de hipertension, infarto miocardio, accidente
cerebrovascular, embolia pulmonar, trombosis venosa, demencia, carci-
noma endometrial.

En la medida de lo posible, los estrégenos deben ser suspendidos al
menos 4 semanas antes y 2 semanas post-cirugia electiva, ya que estan
asociados con un aumento del riesgo de tromboembolismo o durante
periodos prolongados de inmovilidad.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Hidrocortisona concomitante con estrégenos conjugados puede
causar: toxicidad inducida por corticosteroides.

Anticoagulantes: aumento del potencial de eventos tromboembdlicos.
Estréogenos y sus derivados, aumentan niveles: ciclosporina.

Efecto disminuido:

Inductores CYP1A2 (aminoglutetimida, carbamazepina, fenobarbi-
tal, fenitoina, rifampicina) pueden disminuir niveles/efectos: estro-
genos.
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Estréogenos y derivados, disminuyen los efectos terapéuticos: pro-
ductos tiroideos.

Embarazo :
Factor de riesgo: X

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
considera que el uso de estrégenos conjugados es compatible con la
lactancia.

Reacciones adversas:

Endocrino/metabdlico: dolor mamas.
Gastrointestinal: dolor abdominal, flatulencia.
Genitourinario: hemorragia vaginal.
Neuromuscular/esquelético: dolor espalda, debilidad.
Sistema nervioso central: cefalea, nerviosismo.
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49
ETAMBUTOL

ADVERTENCIAS

(Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis : Tratamiento DOTS (: El
Comité Central de Farmacoterapia en la Circular No. 178-02-2007, 16-02-
07, actualizé las recomendaciones institucionales con base en la estrategia
moderna de tratamiento DOTS (Estrategia de Tratamiento Acortado Directa-
mente Observado); lo anterior en el contexto de la atencién prioritaria de la
Tuberculosis en el pais con el Programa Nacional e Institucional de Tubercu-
losis, con la finalidad de proyectar curacién y adecuado control de los casos
y, con ello reducir la morbi-mortalidad por la enfermedad. Entre los puntos
mas importantes, para su cumplimiento salvaguadar la resistencia y aplicable
a todos los niveles de atencion, se destacan:

a. Un compromiso institucional de implementacion del programa contra la
Tuberculosis.

b. Laindicacion a todo el personal de salud de que el tratamiento acortado
sera directamente observado y estandarizado para todos los casos diag-
nosticados de Tuberculosis.

c. No se entregardn medicamentos a los pacientes (sin excepcion), sino
que seran entregados al personal de salud o al lider comunitario adecu-
adamente capacitado, que realizara la supervisién del tratamiento.

d. El abastecimiento de los medicamentos, distribuidos por el AlImacén Ge-
neral, sera regulado con cantidades exactas respecto del consumo, con
base en el antecedente histérico del numero de casos segun el area de
salud.

e. Los comportamientos andmalos detectados en el sistema de seguimien-
to y evaluacién de casos por el programa, debera notificarse al mismo
con la informacion completa.

f.  Cuando por alguna razon el especialista en Neumologia, Infectologia o
Medicina Interna considera necesaria una terapia de mas larga duraci-
on, que no incluye los medicamentos antifimicos contemplados en las
Normas o en mas de una toma diaria, debera exponer por escrito la jus-
tificacion correspondiente al médico responsable del EBAIS en donde
se realizara la supervisiéon del tratamiento y a la farmacia de la clinica u
hospital correspondiente.

El cumplimiento de los puntos enumerados anteriormente son prioridad en la
Institucion, en salvaguarda de la resistencia; por lo tanto, sera aplicable en
todos los niveles de atencién y se documente la implementacion de la
estrategia DOTS, lo anterior con el aval que confiere la Gerencia Médica. El
manejo de los casos cumpliendo los puntos anteriores sera indispensable
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para poder hacer gestiones y contar con medicamentos de segunda linea o
ante resistencia a futuro.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Etambutol clorhidrato 400 mg. Tabletas recubiertas. Codigo: 03-6070.

e Clasificacion:
- Antimicobacteriano

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de tuberculosis y otras enfermedades micobacterianas en
conjunto con otros agentes antituberculosos.

e Dosis y administracion:
- Administrar con alimentos para disminuir irritacion gastrica.

Dosis pediatricas: via oral:
La seguridad y eficacia no ha sido evaluada en nifios < 13 afios.

Si el paciente pesa < 50 kg, calcular la dosis por Kg de peso segun se indican
en las Normas de Tuberculosis.

Tratamiento de tuberculosis (en régimen combinado):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.
Dosis adultos: via oral:

Tratamiento de tuberculosis:
- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.

Insuficiencia renal
- Cler 10-50 mL/minuto: administrar cada 24-36 horas.
- Cler <10 mL/minuto: administrar cada 48 horas.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al etambutol.

- Nifos < 13 afos.

- Neuritis éptica o enfermedad ocular pre-existente.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Etambutol debe utilizarse con precaucion en pacientes con:
- Enfermedades hepaticas.

- Gota.
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Interacciones:

Antiacidos conteniendo hidréxido de aluminio, pueden reducir la veloci-
dad o extensién de la absorcion del etambutol.

Etambutol puede interferir con el desarrollo de la respuesta inmune des-
pués de la vacuna BCG.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Utilizar con precaucion durante la lactan-
cia.

Reacciones adversas:

Dermatolégica: dermatitis, prurito.

Gastrica: anorexia, nausea, vomito, malestar gastrointestinal, dolor ab-
dominal.

Neuromuscular/esquelético: neuritis periférica.

Oftalmica: disminucion de la agudeza visual.

Sistema nervioso central: Cefalea, mareo, confusion mental, desorien-
tacion, posibles alucinaciones.

Otras: reacciones anafilactoides, elevacion de los niveles de acido urico,
precipitacion de gota, dafio transitorio de la funcion hepatica, dolor de
articulaciones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Orina (65%). Heces (20-25%).

Metabolismo: Hepatico

Tiempo concentracion pico: 2-4 horas.

Vida media eliminacién: 3.5 horas. En enfermedad renal hasta 15
horas.

Hemodialisis: Ligeramente dializable (5-20%).

163



50
FAMOTIDINA

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Famotidina 40 mg. Tabletas o tabletas recubiertas con film. Cddigo: 32-
0695

* Clasificacién:
- Agente anti-ulceroso. Antagonista de los receptores de histamina tipo-2.

e Indicaciones terapéuticas:

- Ulcera gastrica o duodenal benigna.

- Reflujo gastro-esofagico.

- Pirosis.

- Dispepsia.

- Sindrome Zollinger-Elllison.

- Condiciones hipersecretorias patologicas.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Proteja las tabletas de famotidina de la humedad.

Dosis pedidtrica:

- Ulcera péptica (1-16 afos): 0.5 mg/kg/dia o en dos dosis divididas has-
ta 40 mg/dia.

- Reflujo gastroesofagico (con o sin esofagitis, incluyendo erosiones
y ulceraciones):

0 <3 meses: 0.5 mg/kg/ una vez al dia.

o 3-12 meses: 0.5 mg/kg dos veces al dia.

o 1 a 16 afos: 1 mg/kg/dia dividido en dos dosis diarias. Maximo
40 mg dos veces al dia.

Dosis adultos:

- Pirosis, dispepsia: 10-20mg cada 12 horas, administrada de 15 a 60
minutos antes de los alimentos que causan pirosis.

- Ulcera duodenal: via oral: tratamiento agudo: 40 mg dia (administrar an-
tes de acostarse por la noche) por 4-8 semanas. Dosis de mantenimien-
to: 20 mg dia (administra antes de acostarse por la noche).

- Ulcera gastrica: via oral: tratamiento agudo: 40 mg/dia (administrar antes
de acostarse por la noche).

- Condiciones hipersecretorias: oral: inicial: 20 mg cada 6 horas, puede
aumentarse hasta un maximo de 160 mg cada 6 horas.
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Esofagitis y sintomas debido a reflujo gastroesofagico (GERD): oral: 20
mg o0 40 mg dia por hasta 12 semanas.

Reflujo gastroesofagico (GERD): via oral: 20 mg dos veces al dia por 6
semanas.

Insuficiencia renal:

Clcr < 50 ml/minuto: administrar 50% de la dosis o aumentar el intervalo
de dosis cada 36-48 horas (limitado a los efectos adversos potenciales a
sistema nervioso central).

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a famotidina, o a otros antagonistas H2.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Alivio de los sintomas no excluye la presencia de un proceso maligno a
nivel gastrico.

Los estados de confusiéon que se presentan con el uso de famotidina,
son reversibles usualmente entre 3-4 dias después de la suspension del
tratamiento.

Interacciones:

Famotidina puede aumentar los niveles/efectos de: ciclosporina.
Famotidina, disminuye la cantidad absorbida de: itraconazol, ketocon-
azol, cefuroxima.

Embarazo :
Factor de riesgo: B.

Lactancia:
Se excreta en lecha materna. Su uso no estd recomendado durante la
lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash, alopecia.

Gastrointestinales: ndusea, vomito, estrefiimiento.

Hematolégico: trombocitopenia.

Sistema nervioso central: cefalea, somnolencia. Fatiga, mareos, esta-
dos de confusién, alucinaciones, insomnio.

Otros: ginecomastia, impotencia, pérdida del libido, artralgia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Duracion del efecto: 10-12 horas.

Excrecion: Orina.

Inicio accioén: 1-3 horas.
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- Metabolismo: Hepatico, 30-35% de la dosis.
Tiempo concentracion pico: ~ 1 a 3 horas.

Vida media eliminacién: 2.5-3.5 horas, prolongado en dafo renal.
Oliguria 20 horas.
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51
FENAZOPIRIDINA

ADVERTENCIAS

Fenazopiridina produce cambios en la coloracién de la orina: de color
anaranjado a rojizo.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Fenazopiridina clorhidrato 100 mg. Tabletas cubiertas. Cédigo: 05-0700.

* Clasificacion:
- Analgésico urinario.

e Indicaciones terapéuticas:

- Alivio sintomatico de la disuria y urgencia urinaria.

- Malestar aumentado por la irritacién de la mucosa del tracto urinario infe-
rior causada por trauma, cirugia, procedimientos endoscopicos o pasaje
de sondas o catéteres.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Tratamiento no debe exceder 2 dias cuando es utilizado concomitante-
mente con un agente antibacteriano. No hay evidencia que la administra-
cion combinada de fenazopiridina y un antibacteriano permita obtener un
mayor beneficio que la administracion de un antibidtico solo por 2 dias.

- Se recomienda administrar después de los alimentos.

Dosis pedidtrica:
- 12 mg/kg/dia en 3 dosis divididas, por 2 dias.

Dosis adultos:
- 100 - 200 mg via oral tres veces al dia, via oral, por 2 dias cuando se
utiliza concomitantemente con antibidticos.

Insuficiencia renal:

- Cl, > 50 mL/min: no es necesario ajuste de dosis.
Cl . 50-80 mL/min: administrar cada 8-16 horas.

- Cl, <50 mL/min: evitar su utilizacion.
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Insuficiencia hepatica:

Se recomienda realizar ajuste de dosis, sin embargo; no hay disponibles
guias especificas. La fenazopiridina es metabolizada en el higado a me-
tabolitos no identificados.

Contraindicaciones:

Insuficiencia renal, enfermedad renal (ej. glomerulonefritis), uremia, en-
fermedad hepatica (incluyendo hepatitis).

Pacientes con deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenada (puede
predisponer a hemodlisis).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Un tinte amarillento de la piel o esclera puede indicar acumulacién del
farmaco debido a dafio en la excrecioén renal.

Debido a que la funcién renal puede disminuir con la edad, utilice con
precaucion en pacientes geriatricos.

Puede decolorar los lentes de contacto blandos.

Interacciones:
No se han anotado interacciones clinicamente significativas con fenazo-
piridina.

Embarazo :
Factor de riesgo : B

Lactancia:

No se conoce si la fenazopiridina es excretada en leche materna. Debe
ser utilizada con precaucion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

No se menciona ninguna observacion.

Reacciones adversas:

Gastrointestinal: trastornos gastrointestinales, nausea, vomito.
Hematolégico: metahemoglobinemia, anemia hemolitica.
Hepatico: en raras ocasiones hepatotoxicidad.

Renal: en raras ocasiones: insuficiencia renal aguda.

Sistema nervioso central: cefalea

Otros: reacciones anafilactoides.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecién: renal (65% como farmaco sin cambio).

Metabolismo: probablemente hepatico, siendo uno de sus metabolitos
el paracetamol.
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52
FENITOINA SODICA )
(SINONIMOS: DIFENILHIDANTOINA)

ADVERTENCIA
COMPORTAMIENTO E IDEACION SUICIDA Y MEDICAMENTOS
ANTICONVULSIVANTES

[ALERTA —-FDA — 31/01/2008] : La FDA emiti6 una alerta a los profesio-
nales de la salud sobre el aumento del riesgo de ideas y conductas sui-
cidas en pacientes recibiendo anticonvulsivantes para el tratamiento de la
epilepsia como para trastornos psiquiatricos y otras condiciones (migrafa,
dolor neuropatico). En el analisis los pacientes que recibieron anticonvul-
sivantes presentaron aproximadamente el doble de riesgo de conductas o
ideas suicidas (0.43%) que los pacientes que recibieron placebo (0.22%). El
riesgo relativo de suicido fue mayor en pacientes con epilepsia comparado
con los que tenian otras condiciones. Los datos de los farmacos analizados
por la FDA fueron para carbamazepina, felbamato, gabapentina, lamotrigina,
levetiracetam, oxcarbazepina, pregabalina, tiagabina, topiramato, valproato
y zonisamida; sin embargo, se ha considerado que estos resultados son un
efecto de clase. Todos los pacientes que inicien tratamiento con anticonvul-
sivantes o que actualmente estén recibiendo tales tratamientos, deben ser
monitoreados de cerca en caso que exhiban pensamientos/conductas de
darno, suicidio o depresion.

Por lo anterior, el Comité Central de Farmacoterapia, analiza y plantea que
es pertinente enviar para su conocimiento las siguientes medidas, en el en-
tendido que NO es para que suspendan el medicamento sino para que se
haga UNA VIGILANCIA CERCANA A TODOS AQUELLOS PACIENTES QUE
CONSUMEN ESTOS MEDICAMENTOS: [Acuerdo del Comité Central de
Farmacoterapia, CCF 0212-02-08, 25-02-08] :

A.) FDA solicita que todos los pacientes que actualmente toman o co-
mienzan un tratamiento con cualquier antiepiléptico sera supervisa-
do de cerca respecto a cambios notables de comportamiento, que
evidencien signos de pensamiento, comportamiento o depresion
suicida.

B.) Las declaraciones hechas por la agencia no significan que se haya
concluido una relacion causal entre los farmacos y los eventos de-
scritos.

C.) No se esta aconsejando a profesionales del cuidado médico descon-
tinuar la prescripcion de estos productos.

D.) FDA actualizaré la presente informacién una vez concluya los anali-
sis adicionales que estan desarrollando.
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e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Fenitoina sédica 100 mg, de accién prolongada. Capsulas. Cédigo: 28-
0540.

b. Fenitoina al 2,5% (125 mg /5 mL). Suspensién oral con sabor agradable.
Frasco con 100 mL 6 120 mL. El frasco con jeringa calibrada ajustada al
esquema de dosificacion pediatrica como medida dosificadora. Cdédigo:
28-6690.

e Clasificacion:
- Anticonvulsivante.

e Indicaciones terapéuticas:

- Manejo de Gran Mal (ténico-clonicas generalizadas).

- Convulsiones complejas parciales.

- Prevencién de convulsiones posterior a trauma craneal y neurocirugia.

e Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

Formas dosificadas orales:

- Las diferentes formas dosificadas orales NO SON DIRECTAMENTE
INTERCAMBIABLES. Esta diferencia debe ser considerada si el pa-
cientes es cambiado del farmaco base a su sal sddica o viceversa.

o Capsulas de fenitoina sédica contienen 92% de fenitoina.
0 Suspension de fenitoina contiene 100% de fenitoina.

Modo de administracion: Suspension oral:

- Suspension oral: agite bien antes de administrar cada dosis. Utilice una
medida calibrada para medir.

- Suspension oral por medio de un tubo enteral: la absorcion del tubo

puede ser minimizada al diluir la dosis con un diluente compatible (ejem-
plo: al menos 20 mL de agua estéril, cloruro de sodio 0.9% o dextrosa
5%, en el caso de la administracion de adultos. Luego proceda a lavar el
tubo con 20 mL de diluente adicional (en el caso de adultos).
La administracion enteral continua de alimentos interfiere con la absor-
cién de fenitoina y disminuyen las concentraciones séricas en hasta un
80% en algunos pacientes; por lo que se recomienda suspender la ali-
mentacion por esta via de 1 a 2 horas antes y después de la administra-
cion de cada dosis de fenitoina.

- Capsulas de fenitoina soédica de liberacion prolongada: administrar
intacta, no masticar ni sacar su contenido de la capsula.

Dosis pedidtrica
Anticonvulsivante: via oral:

- Dosis de carga: 15 — 20 mg/kg en 3 dosis divididas administrada con una
diferencia de 2 — 4 horas (para disminuir los efectos a nivel gastroin-
testinal y garantizar la completa absorcion oral).
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Dosis de mantenimiento:
o0 6 meses a 3 afios: 8 — 10 mg/kg/dia.
o 4- 6afios: 7.5 —9 mg/kg/dia.
o 7- 9afios: 7 -8 mg/kg/dia.
o 10 - 16 afios: 6 — 7 mg/kg/dia.

Dosis adultos:
Anticonvulsivante: via oral:

Dosis de carga: 15 — 20 mg/kg en 3 dosis divididas administrada con
una diferencia de 2 — 4 horas (para disminuir los efectos a nivel gas-
trointestinal y garantizar la completa absorcién oral).

Dosis de mantenimiento: 300 mg dia 6 5—6 mg/kg/dia en 1 sola dosis
al dia, en caso de utilizar capsulas de liberacion prolongada.

Insuficiencia renal:

Cl_, > 10 mL/min: no son necesarios ajuste de dosis.
Cl_ =10 mL/min: es necesario realizar ajuste de dosis con base en el
monitoreo de la concentracion sérica de fenitoina libre.

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con cirrosis, el aclaramiento puede ser sustancialmente
reducido. Se requieren ajuste de dosis basados en el monitoreo del nivel
de fenitoina sérica y la respuesta clinica.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a fenitoina y a otras hidantoinas.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion cuando se utilizan compuestos estructuralmente similares
(ej. barbituricos, succimidas. Oxazolidinedionas) en pacientes quienes
han experimentado hipersensibilidad a fenitoina y pacientes con disfun-
cion hepatica, bloqueo AV, bloqueo S-A, bradicardia sinusal, pacientes
geriatricos o debilitados o cualquier condicion asociada con bajos nive-
les de albumina.

Suspender tratamiento con fenitoina si se presenta rash durante el trata-
miento.

Suspension abrupta puede precipitar a status epilepticus.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Efectos sedantes de la fenitoina pueden ser aditivos con: otros de-
presores del SNC incluyendo barbituricos, sedantes, antidepresivos,
analgésicos opioides, benzodiazepinas.

Aumentan los niveles de fenitoina: felbamato, gabapentina, topira-
mato, alopurinol, amiodarona, bloqueadores de los canales de calcio
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(incluyendo diltiazem y nifedipino), cimetidina, disulfiram, metilfenidato,
metronidazol, omeprazol, inhibidores de la recaptacion de serotonina, ti-
clopidina, antidepresivos triciclicos, trazodona, trimetoprim, delavirdina,
fluconazol, fluvoxamina, gemfibrozil, isoniazida, ketoconazol, nicardipi-
na, AINEs, omeprazol, sulfonamidas, ticlopidina, tolbutamida y otros inhi-
bidores de CYP2C9 ¢ 2C19.

- Fenitoina aumenta la conversién de primidona a fenobarbital obtenién-
dose concentraciones séricas elevadas de fenobarbital.

- Fenitoina aumenta riesgo de osteomalacia cuando se administra con:
acetazolamida.

- Fenitoina concomitantemente con litio: aumenta riesgo toxicidad por li-
tio.

- Fenitoina inicialmente aumenta en forma transitoria la respuesta de la
warfarina, lo cual es seguida de una inhibicién de la respuesta hipopro-
trombinémica.

Efecto disminuido:

- Fenitoina puede aumentar el metabolismo de: anticonceptivos orales y/o
estrégenos, de otros anticonvulsivantes (incluyendo barbituricos, carba-
mazepina, etosuximida, felbamato, lamotrigina, tiagabina, topiramato y
zonisamida, doxiciclina, cloranfenicol o itraconazol, metadona, digitali-
cos, teofilina, hormonas tiroideas.

- Fenitoina puede disminuir las concentraciones séricas/efectos de: algu-
nos antiarritmicos (amiodarona, disopiramida, propafenona, quinidina,
quetiapina) y antidepresivos triciclicos, benzodiazepinas, bupropion,
bloqueadores de los canales de calcio, carbamazepina, citalopram, cla-
ritromicina, clozapina, ciclosporina, efavirenz, eritromicina, fluoxetina, gli-
mepirida, glipizida, losartan, mirtazapina, nefazodona, nevirapina, piogli-
tazona, prometazina, propranolol, inhibidores de proteasa, inhibidores de
la bomba de protones, rosiglitazona, selegilina, sertralina, sulfonamidas,
tacrolimus, venlafaxina, voriconazol, warfarina, zafirlukast y otros sustra-
tos de CYP2B6, 2C8, 2C9 6 3A4.

- Fenitoina disminuye el efecto antiparkisoniano de la levodopa, el bloqueo
Neuromuscular de los agentes bloqueadores neuromusculares.

- Niveles efectos de la fenitoina pueden ser disminuidos por: aminoglu-
tetimida, carbamazepina, fenobarbital, rifampicina, secobarbital y otros
inductores CYP2C9 6 2C19, clozapina, vigabatrina, dexametasona.

Otros:

- Acido valproico (sulfisoxazol) puede desplazar la fenitoina de los sitios
de unioén; acido valproico puede aumentar, disminuir, o no tener efecto
sobre las concentraciones séricas de fenitoina.
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e Embarazo :
- Factor de riesgo D.

* Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. No se recomienda su uso durante la
lactancia.

e Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

- Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

e Reacciones adversas:

- Cardiovascular: hipotensién, bradicardia, arritmia cardiaca, colapso
cardiovascular.

- Dermatolégico: rash.

- Gastrointestinal: nausea, vomito, hiperplasia gingival, crecimiento de
labios, estrefimiento.

- Hematolégico: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis.

- Hepatico: hepatitis.

- Neuromuscular: tremor, neuropatia periférica, parestesia.

- Ocular: diplopia, nistagmus, visiéon borrosa.

- Sistema nervioso central: cambios psiquiatricos, somnolencia.mareo,
cefalea.

* Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:
Metabolismo: Hepatico (proceso saturable). Sufre circulacion enterohepati-
ca.
Tiempo concentracion pico en suero (dependiente de la forma farma-
céutica):

- Capsulas de liberacién prolongada: 4 — 12 horas.

- Preparacion de liberacion inmediata: 2 — 3 horas.

- Excrecién: orina ( < 5% como farmaco sin cambio); como

glucurénidos.

Vida media de eliminacién: Oral: 22 horas (rango 7 — 42 horas).

*  Hemodialisis
- No son necesarias dosis suplementarias.
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53
FENOBARBITAL

ADVERTENCIA
COMPORTAMIENTO E IDEACION SUICIDA Y MEDICAMENTOS
ANTICONVULSIVANTES

[ALERTA —FDA - 31/01/2008] : La FDA emiti6 una alerta a los profesionales
de la salud sobre el aumento del riesgo de ideas y conductas suicidas en
pacientes recibiendo anticonvulsivantes para el tratamiento de la epilepsia
como para trastornos psiquiatricos y otras condiciones (migrafia, dolor neu-
ropatico). En el analisis los pacientes que recibieron anticonvulsivantes pre-
sentaron aproximadamente el doble de riesgo de conductas o ideas suicidas
(0.43%) que los pacientes que recibieron placebo (0.22%). El riesgo relativo
de suicidio fue mayor en pacientes con epilepsia comparado con los que te-
nian otras condiciones. Los datos de los farmacos analizados por la FDA fue-
ron para carbamazepina, felbamato, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam,
oxcarbazepina, pregabalina, tiagabina, topiramato, valproato y zonisamida;
sin embargo, se ha considerado que estos resultados son un efecto de cla-
se. Todos los pacientes que inicien tratamiento con anticonvulsivantes o que
actualmente estén recibiendo tales tratamientos, deben ser monitoreados de
cerca en caso que exhiban pensamientos/conductas de dafio o suicidio o
depresion.

Por lo anterior, el Comité Central de Farmacoterapia, analiza y plantea que
es pertinente enviar para su conocimiento las siguientes medidas, en el en-
tendido que NO es para que suspendan el medicamento sino para que se
haga UNA VIGILANCIA CERCANA A TODOS AQUELLOS PACIENTES QUE
CONSUMEN ESTOS MEDICAMENTOS: [Acuerdo del Comité Central de
Farmacoterapia, CCF 0212-02-08, 25-02-08] :

A.) FDA solicita que todos los pacientes que actualmente toman o co-
mienzan un tratamiento con cualquier antiepiléptico sera supervisa-
do de cerca respecto sobre cambios notables de comportamiento,
que evidencien signos de pensamiento, comportamiento o depre-
Sién suicida.

B.) Las declaraciones hechas por la agencia no significa que se haya
concluido una relacion causal entre los farmacos y los eventos des-
critos.

C.) No se esta aconsejando a profesionales del cuidado médico des-
continuar la prescripcién de estos productos.

D.) FDA actualizara la presente informacion una vez concluya los anali-
sis adicionales que estan desarrollando.
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Forma farmacéutica/Composicion:
a. Fenobarbital 25 mg Tableta ranurada. Codigo: 28-0720.
b. Fenobarbital 100 mg Tabletas ranurada. Codigo: 28-0730.

e Clasificacion:
- Anticonvulsivante. Barbiturico.

e Indicaciones terapéuticas:
- Manejo de epilepsia parcial y ténico-clénica (gran mal).

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:

Administracion oral:

- Puede ser administrado con alimentos.

- Para aquellos pacientes que tienen dificultad para tragar la tableta, esta
puede ser triturada y mezclada con alimentos o liquidos; siempre y cuan-
do se administre inmediatamente.

- Debido a la larga vida media y a que se puede producir sedacion, se
recomienda administrar una dosis uUnica a la hora de acostarse por la
noche.

Dosis pedidtrica:

Tratamiento de epilepsia. Dosis de mantenimiento: via oral:

- Neonatos: 3 — 4 mg/kg, una vez al dia.

- Infantes: 5 — 6 mg/kg/dia, en 1 — 2 dosis divididas.

- Nifos 1 -5 afos: 6 — 8 mg/kg/dia, en 1 — 2 dosis divididas.

- Nifos 5 - 12 afios: 3 — 6 mg/kg/dia, en 1 — 2 dosis divididas.

- Adolescentes: 1 — 3 mg/kg/dia, en 1 — 2 dosis divididas.

Dosis adultos:

Tratamiento de epilepsia. Dosis de mantenimiento: via oral:

- 1 -3 mg/kg/dia, en 1 — 2 dosis divididas o de 50 — 100 mg, 2 - 3 veces
al dia.

Insuficiencia renal:
- Cl_: <10 mL/minuto: administrar cada 12 -16 horas.

Insuficiencia hepatica:

- Se puede presentar un aumento en los efectos adversos en aquellos
pacientes con enfermedad hepatica severa; se recomienda monitorear
los niveles plasmaticos y ajustar la dosis de acuerdo a los resultados.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a barbituricos.
- Insuficiencia hepatica.
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Disnea.

Porfiria.

Dolor agudo (puede exacerbarlo).
Embarazo.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Puede presentar sensibilidad cruzada con carbamazepina y fenitoina.
Utilice con precaucion en pacientes con shock hipovolémico, insuficien-
cia cardiaca congestiva, insuficiencia hepatica, disfuncién respiratoria o
depresion, previa adiccion a sedantes/hipnoticos.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Depresion del SNC y/o respiratorio aditiva cuando se combina con:
depresores del SNC, analgésicos opioides, antidepresivos, benzodiaze-
pinas, meperidina.

Inhibe el metabolismo de los barbitiricos: Cloranfenicol, IMAOs, aci-
do valproico, felbamato.

Aumento de concentraciones séricas / efectos del fenobarbital por:
delavirdina, fluconazol, fluvoxamina, gemfibrozil, isoniazida, omeprazol,
ticlopidina y otros inhibidores de CYP2C19.

Efecto disminuido:

Barbituricos pueden aumentar el metabolismo de: estrégenos, anti-
conceptivos orales, anticoagulantes orales, metadona.

Fenobarbital puede disminuir los niveles/efectos: aminofilina, amio-
darona, benzodiazepinas, bupropion, bloqueadores de los canales de
calcio, carbamazepina, citalopram, claritromicina, ciclosporina, diaze-
pam, efavirenz, eritomicina, fluoxetina, fluvoxamina, glimepirida, glipizi-
da, ifosfamida, losartan, mirtazapina, nefazodona, nevirapina, fenitoina,
pioglitazona, prometazina, propranolol, inhibidores de proteasa, inhibi-
dores de la bomba de protones, rifampicina, rosiglitazona, seleginina,
sertralina, sulfonamidas, tacrolimus, teofilina, venlafaxina, voriconazol,
warfarina, zafirlukast y otros sustratos de CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9
6 3A4.

Los niveles/efectos del fenobarbital pueden ser disminuidos por:
aminoglutetimida, carbamazepina, fenitoina, rifampicina y otros inducto-
res CYP2C19

Embarazo :
Factor de riesgo D.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. No se recomienda su uso durante la
lactancia.
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Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotensioén, bradicardia, sincope.

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal. Nausea, vomito, estrefiimiento.

Sistema nervioso central: somnolencia, letargia, excitacion o depresién
del SNC, confusion, hiperquinesia, ataxia, nerviosismo, alucinaciones,
ansiedad.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:
Inicio de la accién: oral: hipnosis: 20-60 minutos.
Duracion: via oral: 6-10 horas.

Metabolismo: hepatico

Tiempo concentracion pico suero (oral): 1 — 6 horas.

Hemodialisis
Moderadamente dializable (20%-50%).
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54
FITOMENADIONA
(SINONIMOS: FITONADIONA, VITAMINA K1)

ADVERTENCIAS

La fitomenadiona es un derivado de naftoquinona liposoluble el cual es idén-
tico a la vitamina K, que se encuentra naturalmente.

[U.S. Boxed Warning]: En raras ocasiones se han presentado reaccio-
nes severas semejantes a reacciones de hipersensibilidad (ej. anafi-
laxis) inmediatamente después de la administracion intravenosa, intra-
muscular; siendo la via oral mas segura.

Utilice con precaucion en recién nacidos especialmente infantes pre-
maturos, pacientes con disfuncién renal (incluyendo infantes prematu-
ros).

El uso de altas dosis de vitamina K, (10-15 mg) puede causar resistencia
a la warfarina por hasta una semana. Heparina o heparina de bajo peso
molecular puede ser administrada hasta que se alcance la respuesta con la
warfarina.

Se puede aceptar adicionalmente la via subcutanea.

e Forma farmacéutica/Composicion:
- Fitomenadiona 10 mg / mL. Inyectable. Ampolla con 1 mL. Cédigo: 12-
3880.

e Clasificacion:
- Vitamina liposoluble.

e Indicaciones terapéuticas:

- Prevencion y tratamiento de hipoprotrombinemia inducida por derivados
de coumarina o deficiencia de vitamina K inducida por farmacos.

- Hipoprotrombinemia causada por mal absorcion e incapacidad para sin-
tetizar vitamina K.

- Enfermedad hemorragica del recién nacido.
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Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

La Vitamina K es fotosensible por lo que debe ser protegida de la luz
en todo momento, incluyendo las soluciones para y durante la infusion
intravenosa.
Antes de utilizar verificar la via de administracion indicada por el
fabricante: intramuscular, intravenosa (se puede aceptar en forma op-
cional la via subcutanea, si la presentacion la incluye).
Estabilidad: Solucion inyectable:

o Almacenar entre 15° C y 30° C.

o Diluya con cloruro de sodio 0.9%, dextrosa 5%, suero mixto: dex-

trosa 5% con cloruro de sodio 0.9%.

Administracion intravenosa: la velocidad de infusién no debe exceder
1mg/minuto ( 3 mg/m?/minuto en nifios e infantes)

Dosis pediatrica:
Enfermedad hemorragica del recién nacido:

Profilaxis: Intramuscular: 0.5 — 1 mg en la primera hora del nacimiento.
Tratamiento: Intramuscular, subcutanea: 1 mg/dosis/dia.

Dosis adultos:
Hipoprotrombinemia debida a farmacos (o a otros derivados de couma-
rina): o factores limitantes en la absorcion o sintesis:

Oral, subcutanea, intramuscular, intravenosa: inicial: 2.5-25 mg.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la fitomenadiona.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Se puede presentar resistencia temporal al tratamiento anticoagulante
después del tratamiento con fitomenadiona, especialmente cuando son
utilizadas dosis altas. En este caso puede ser necesario re-instituir el tra-
tamiento anticoagulante a altas dosis o usar un anticoagulante que actue
por un mecanismo diferente (ej. heparina).

La ruta intramuscular debe ser evitada debido al riesgo de formacién de
hematoma.

En raras ocasiones, se ha presentado reacciones anafilactoides, durante
o inmediatamente después de la administracion intravenosa de vitamina
K.

Use con precaucion en recién nacidos, especialmente infantes prematu-
ros; ya que con dosis mas altas de las recomendadas se han reportado
hemolisis, ictericia, hiperbilirrubinemia.

En enfermedad hepatica, si las dosis iniciales no revierten la coagulo-
patia; la utilizacion de dosis mas altas son indiferentes a tener cualquier
efecto.
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Fitomenadiona es inefectiva en pacientes con hipoprotrombinemia here-
ditaria.
Precaucion en disfuncion renal (incluyendo infantes prematuros).

Interacciones:
Vitamina K puede disminuir el efecto anticoagulante de los derivados de
coumarina.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna, la Academia Americana de Pediatria
considera que el uso de vitamina K, es compatible durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension, flushing, cianosis.

Dermatolégico: lesiones tipo-escleroderma

Endocrino y metabdlico: hiperbilirrubinemia (recién nacido; a dosis ma-
yores a las recomendadas).

Respiratorio: disnea.

Sistema nervioso central: mareo.

Otros: reacciones anafilactoides, reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Efecto pico: retorno de los valores de INR a lo normal: via intraveno-
sa: 12-14 horas.

Excrecion: orina y heces.

Inicio de accidn: factores de la coagulacion aumentados: via intra-
venosa: 1-2 horas.

Metabolismo: rapidamente, hepatico.
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55
FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO)

ADVERTENCIA FDA
ANTIDEPRESIVOS Y RIESGO DE SUICIDIO

05-02-2007 FDA [U.S. Boxed Warning]. Notificacion a los Profesionales
de la Salud: Estudios realizados a corto plazo de desérdenes depresivos
mayores (MDD) y otros desérdenes psiquiétricos en los cuales se comparo
el uso de antidepresivos con placebo, se observé que los antidepresivos
aumentaron el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en
ninos, adolescentes, y adultos jovenes. Por lo tanto cualquier consider-
acion de utilizacién en estos grupos de edades debe tomarse en cuenta el
balance de su riesgo con el beneficio clinico de su utilizacion. En el caso de
los adultos hacia los 24 afios no se observé aumento en el riesgo de suicidio,
mientras que en los adultos de 65 afios o mayores, hubo una reduccién en
el riesgo.

La depresion y otros desordenes psiquiatricos por si mismos estan asociados
con un aumento en el riesgo de suicidio. Los pacientes de todas las edades
quienes han iniciado tratamiento con antidepresivos deben ser monitoreados
apropiadamente en estos aspectos.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Fluoxetina (como clorhidrato) 20 mg. Capsulas. Cadigo: 29-0765.

e Clasificacion:
- Antidepresivo. Inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento del trastorno depresivo mayor.
- Trastorno de panico (con o sin agarofobia).
- Tratamiento bulimia nerviosa.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Fluoxetina puede ser administrada con o sin alimentos.

- En caso de administrar dosis divididas durante el dia, se recomienda en
la mafnana y al medio dia.

- Se recomienda administrar la dosis inicial en el mafiana. En un pequeno
porcentaje de pacientes (5-10%) se puede presentar somnolencia, por lo
que en este grupo se recomienda administrar al acostarse por la noche.
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Dosis pedidtrica:
- Requiere la valoracion de médico especialista.

Dosis adultos:
- 20 mg/ dia. (En caso necesario se pueden hacer incrementos de dosis de
10-20 mg cada mes hasta una dosis maxima de 80 mg/dia).

Insuficiencia renal:

- La administracion por periodos prolongados en pacientes con insu-
ficiencia renal severa puede llevar a una acumulacion adicional de
fluoxetina y norfluoxetina.

Insuficiencia hepatica:

- Lavida media de eliminacion de la fluoxetina es prolongada en pacientes
con insuficiencia hepatica; puede ser necesario dosis o intervalos menos
frecuentes de administracion.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a fluoxetina. (Los IMAOs deben ser suspendidos 14
dias antes del inicio del tratamiento con fluoxetina).

- Tratamiento con IMAOSs, tioridazina no deben ser iniciados hasta 5 se-
manas después de la suspension de la fluoxetina.

- Pacientes en tratamiento con IMAOs, pimozida, tioridazina.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Puede presentarse empeoramiento de psicosis en algunos pacientes o
precipitar a un cambio de mania o hipomania en pacientes con trastor-
nos bipolares.

- Puede causar insomnio, ansiedad, nerviosismo o anorexia.

- Precaucion en pacientes con trastornos convulsivos previos o cualquier
condicién que predisponga a convulsiones, tales como dafio cerebral,
alcoholismo.

- Precaucion en pacientes con dafio hepatico, renal o pacientes geriatri-
cos, riesgo de sangrado o que reciben concomitantemente tratamiento
anticoagulante, historia de infarto miocardio, enfermedad cardiaca ines-
table.

- Puede alterar la glicemia en pacientes diabéticos.

- Debido a su vida media larga tanto de la fluoxetina como de sus metabo-
litos, los efectos y las interacciones notadas pueden persistir por perio-
dos prolongados después de la suspension del tratamiento.

e [nteracciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- No utilizar IMAOs concomitantemente con fluoxetina: reacciones fa-
tales.
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Contraindicado el uso de pimozida concomitantemente con fluoxe-
tina: debido a la prolongacion del intervalo QT .

Fluoxetina puede inhibir el metabolismo de: tioridazina.

Fluoxetina aumenta niveles/efectos de: aminofilina, anfetaminas,
beta bloqueadores selectivos, citalopram, dextrometorfano, diazepam,
fluvoxamina, lidocaina, mirtazapina, paroxetina, fenitoina, propranolol,
risperidona, ritonavir, sertralina, teofilina, tioridazina, antidepresivos trici-
clicos, trifluoperazina, venlafaxina y otros sustratos de CYP1A2, 2C19 o
2D6.

Puede aumentar el riego de sindrome serotoninérgico cuando se
administran con fluoxetina: inhibidores (selectivos y no selectivos) de
la recaptacion selectiva de serotonina, anfetaminas, buspirona, meperi-
dina, nefazodona, agonistas de serotonina (ej. sumatriptan), sibutramina,
simpaticomiméticos, ritonavir, tamadol, velanfaxina.

Uso concomitante con litio: aumenta riesgo de neurotoxicidad.
Aumenta riesgo de hiponatremia cuando se utiliza con: diuréticos de
asa (bumetamina, furosemida,).

Aumenta respuesta hipoprotrombinémica: warfarina.

Incrementan el riesgo de sangrado: AINEs, aspirina y otros farmacos
que afectan la coagulacion.
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Efecto disminuido:

Disminuyen los efectos de la fluoxetina: carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, rifampicina, secobarbital, otros inductores CYP2C9.
Fluoxetina puede disminuir efectos/niveles: codeina, oxicodona, tra-
madol, litio.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso durante la lactancia no esta
recomendado.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

En un pequefio porcentaje (5-10%) puede presentarse somnolencia, re-
sultando en una alteracion de aquellas tareas que requieran estar alerta
(maneja de maquinaria o conduccion de vehiculos).

Reacciones adversas:

Cardiovascular: vasodilatacion, fiebre, hipertension.
Dermatolégico: rash, prurito.

Gastrointestinal: nausea, diarrea, anorexia, xerostomia, dispepsia,
flatulencia.

Neuromuscular/esquelético: debilidad, tremor.

Ocular: vision anormal.

Respiratorio: faringitis.

Sistema nervioso central: insomnio, cefalea, ansiedad, nerviosismo,
somnolencia, disminucion libido, confusion, trastornos del sueio.
Otros: diaforesis

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecidn: orina (10% como norfluoxetina; 2.5-5% como fluoxetina).
Inicio de accién: depresion: = 4 semanas.

Metabolismo: hepatico.

Tiempo concentracién sérica pico: 6-8 horas.

Vida media de eliminacion: adultos: farmaco padre: 1-3 dias (agudo),
4-6 dias (cronico).

Hemodialisis
No es hemodializable.
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56
FUROSEMIDA

ADVERTENCIA

Furosemida es un diurético potente; cantidades excesivas podrian guiar
a una diuresis excesiva con deplecién de electrolitos y agua.

La furosemida presenta similitud quimica con sulfonamidas, sulfonilu-
reas, inhibidores de la anhidrasa carbénica, tiazidas, diuréticos de asa
(excepto acido etacrinico); precaucion por riesgo de sensibilidad cruza-
da.

Forma farmacéutica/ Composicion:
Furosemida 40 mg. Tabletas. Cddigo: 90-0790.

Clasificacion:
Agente cardiovascular, antihipertensivo, agente electrolitico y renal (diu-
rético de asa).

Indicaciones terapéuticas:

Hipertension.

Edema periférico y edema asociado con insuficiencia cardiaca y sindro-
me nefrotico,

Tratamiento adjunto de edema agudo de pulmén y edema asociado a
insuficiencia renal aguda o crénica.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Puede ser tomados con o sin alimentos: Alimentos: retardan la absor-
cion, pero no alteran la respuesta diurética.

Pacientes geriatricos: Refiérase a las dosis en adultos; tomando en consi-
deracioén que este grupo es mas sensitivo a los efectos adversos a las dosis
usuales recomendadas en adultos.

Dosis pedidtrica:
Edema: via oral:

Neonatos prematuros (presentan pobre biodisponibilidad): 1-4 mg /
kg, administrado 1 — 2 veces al dia.

Nifos e infantes: 0.5 mg — 2 mg/kg/dosis cada 8 horas. Maximo 6 mg/
kg/dosis.
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Dosis adultos:
Edema: via oral:

Inicial: 20 -80 mg, dosis unica; puede ser repetida en 6-8 horas.
Dosis usual: 40 — 120 mg/ dia.
Dosis maxima: 600 mg/dia.

Hipertension: via oral:

Inicial: 10- 40 mg dos veces al dia.

Insuficiencia renal:

No se recomiendan ajustes de dosis especificos.

Insuficiencia hepatica:

Monitorear efectos, debido a que alteraciones menores en el balance de
fluidos y electrolitos pueden precipitar coma hepatico.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a furosemida, sulfonilureas.

Anuria.

Coma hepatico o estados de deplecion severa de electrolitos hasta que
la condicién mejore o sea corregida.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Cirrosis hepatica y ascitis: En estos pacientes, las alteraciones subi-
tas del balance electrolitico pueden precipitar encefalopatia hepatica y
coma.

Deshidratacion: diuresis excesiva puede resultar en deshidratacion y
reduccion del volumen sanguineo con colapso circulatorio y la posibi-
lidad de trombosis vascular y embolismo, principalmente en pacientes
geriatricos.

Gota: exacerbacion.

Lupus eritematoso sistémico: puede exacerbarse o activarse.
Ototoxicidad: Tinitus reversible y dafo irreversible de la audicion ha
sido reportado.

Monitorear al paciente por discrasia sanguineas, dafio hepatico o renal,
reacciones idiosincrasicas. Electrolitos, calcio, glucosa, acido urico CO,,
creatinina, determinaciones BUN, durante los primeros meses de trata-
miento.

Evitar uso en estado de oliguricos.
La vida media de la furosemida en neonatos a pretérmino y a término es

mas prolongada en comparacion con los adultos (4.5-46 horas). Se con-
sidera que es debido principalmente a la inmadurez en la funcién renal.
Pacientes geriatricos es posible que presenten una mayor sensibilidad a
la hipotension y a los efectos diuréticos.
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

La hipopotasemia inducida por la furosemida incrementa: el poten-
cial de efectos pro-arritmicos (ej. Antiarritmicos clase la y lll, cisapride,
quinolonas (esparfloxacina, gatifloxacina y moxifloxacina), la toxicidad
por glicosidos cardiacos, litio, salicilatos, aminoglucosidos (ototoxicidad)
y cisplatino (ototoxicidad).

Furosemida aumenta: los efectos de los farmacos bloqueadores adre-
nérgicos periféricos y bloqueadores ganglionares.

Furosemida aumenta el riesgo de toxicidad: litio y de los salicilatos (a
dosis altas).

Efecto disminuido:

Con furosemida se disminuye: la tolerancia a la glucosa, por lo que es ne-
cesario el ajuste de dosis de los hipoglicemiantes.

Furosemida antagoniza: el efecto de los relajantes de musculo esque-
lético (tubocuranina).

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. Use con precaucion.

Furosemida puede suprimir la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: Hipotension ortostatica.

Dermatolégico: Rash, fotosensibilidad, urticaria, prurito.
Gastrointestinal: Nausea, vomito, diarrea, irritacion gastrica, anorexia,
estrefimiento.

Hematolégico: Anemia, trombocitopenia, agranulocitosis.
Metabdlico/electrolitos: Hiperuricemia, hiperglucemia, trastornos en
los electrolitos (disminucion de cloruro, potasio y sodio), deshidratacion.
Musculo-esquelético: Calambres, debilidad.

Oftalmico: Vision borrosa.

Otica: Pérdida de la audicion.

Sistema Nervioso Central: Cefalea, fatiga, mareo.

Otros: Fiebre.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio accidn diurética: Via oral: 30-60 minutos. Via intravenosa: 5
minutos.

Metabolismo: Hepatico: minimo.

Hemodialisis: No es removido por hemodialisis.
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57
GEMFIBROZIL

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Gemfibrozil 600 mg. Tabletas recubiertas. Cdédigo: 13-0795.

* Clasificacion: ]
- Agente antilipémico. Acido Fibrico.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento de hipertrigliceridemia en hiperlipidemias tipos IV y V en pa-
cientes con un alto riesgo de pancreatitis y que no responden a dieta.

- Tratamiento de segunda linea en hipercolesterolemia tipo lIb y en pacien-
tes con HDL bajo y sin evidencia de enfermedad arterial-coronaria.

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:
- Se recomienda tomar 30 minutos antes del desayuno y cena.

Dosis pediatrica:
- Laseguridad y eficacia no ha sido establecida en niflos menores de 18
anos.

Dosis adultos:
- 1200 mg/dia en 2 dosis divididas. Via oral.

Insuficiencia renal:
- Cler 10 -50 mL/min: considerar tratamiento alternativo.
- Cler <10 mL/min: contraindicado.

Insuficiencia hepatica:
- Contraindicado en pacientes con disfuncién hepatica.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a gemfibrozil.

- Disfuncion hepatica o renal significativa.
- Cirrosis biliar primaria.

- Calculos biliares pre-existentes.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Causas secundarias a hiperlipidemia deben ser descartadas antes de
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iniciar el tratamiento.

Se pueden presentar elevacion de transaminasas, LDL, bilirrubina, fosfa-
tasa alcalina.

Suspender después de 3 meses de tratamiento en caso de no observar-
se una apreciable disminucién de triglicéridos o colesterol.

Utilizar con precauciéon cuando se administra en forma concomitante in-
hibidores de la HMG-CoA reductasa (puede producirse miopatia y rabdo-
miolisis).

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Gemfibrozil puede aumentar los niveles/efectos: warfarina, sulfoni-
lureas (incluyendo glibenclamida y clorpropamida), aminofilina, teofilina,
amiodarona, citalopram, dapsona, diazepam, fluoxetina, fluvoxamina,
glimepirida, glizipida, losartan, montelukast, paclitaxel, fenitoina, pioglita-
zona, rosiglitazona , propranolol, repaglinida, ropinirole, sertralina, trifluo-
perazina, zafirlukast.

Uso concomitante de gemfibrozil con inhibidores de HMG-CoA re-
ductasa (fluvastatina, atorvastatina, provastatina, lovastatina, simvasta-
tina): puede aumentar el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

Efecto disminuido:

Rifampicina, colestipol: pueden disminuir los niveles séricos de gemfi-
brozil.

Los niveles séricos de ciclosporina pueden ser disminuidos: cuan-
do se administra concomitantemente gemfibrozil.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
Se desconoce si se distribuye en leche materna. Su utilizacion durante la
lactancia esta contraindicado.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinales: ndusea, vomito, diarrea, dolor abdominal, estrefii-
miento.

Hematoloégico: (probable relacion causal): anemia, leucopenia, hipo-
plasia de médula ésea, eosinofilia.

Sistema nervioso central: fatiga, vértigo, cefalea.

Otros: reacciones de hipersensibilidad.
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Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecioén: orina (70% conjugado), heces (6%).
Metabolismo: Hepatico. Sufre recirculacion entero-hepatica.
Tiempo concentracion pico: 1-2 horas.

Vida media de eliminacion: 1.4 horas.

Hemodialisis
No es removido por hemodialisis.
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58
GENTAMICINA
(COMO SULFATO PARA USO OFTALMICO)

Forma farmacéutica/Composicion:

a. Gentamicina al 0,3% (3 mg / mL) (como gentamicina sulfato) Solucién
estéril para uso oftalmico. Frasco gotero de 5 mL. Es una solucién estéril,
tamponada de Sulfato de Gentamicina con preservantes. Cédigo: 45-
7100.

* Clasificacion:
- Antibidtico, aminoglucésidos oftalmico.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de infecciones superficiales del ojo, causada por bacterias
susceptibles.

* Dosis y administracién:

Dosis ninos y adultos:

- Infecciones superficiales del ojo: 1 6 2 gotas instiladas en el ojo cada 4
horas.

- Infecciones severas del ojo: Hasta 2 gotas cada hora.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la gentamicina.

- Se ha demostrado hipersensibilidad cruzada entre aminoglucdsidos (por
lo tanto debe ser considerada también la sensibilidad con otros amino-
glucoésidos tépicos y/o sistémicos).

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Eluso de la gentamicina puede resultar en sobrecrecimiento de organis-
mos no-susceptibles incluyendo hongos.

*  Embarazo :
- Factor de riesgo: C (aplicacion oftalmica).

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Utilice con precaucion durante la lac-
tancia.
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* Reacciones adversas:

Gentamicina aplicada topicamente en el ojo tiene un bajo perfil de toxici-
dad. Adicionalmente, las preparaciones de gentamicina disponibles comer-
cialmente contienen otros ingredientes tales como parabenos lo cual puede
también causar dermatitis de contacto alérgica.

- Ocasionalmente: Irritacion transitoria, sensacion de quemazon.
- Raras ocasiones: enrojecimiento en ojo y lagrimacion.
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59
GLIBENCLAMIDA

ADVERTENCIAS

La glibenclamida presenta similitud quimica con las sulfonilureas, sulfonami-
das, inhibidores de anhidrasa carbonica, tiazidas, diuréticos de asa (excepto
acido etacrinico), por lo anterior; existe el riesgo de reaccion cruzada en pa-
cientes con alergia a algunos de esos compuestos. Evite su uso cuando se
han presentado reacciones severas previas.

Debido a que puede producir hipoglicemia, el paciente debe ser capaz de
identificar esta sintomatologia (palpitaciones, sudoracién, mareo).

La insulina es el farmaco de escogencia para el control de la diabetes
mellitus durante el embarazo.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Glibenclamida 5 mg. (no micronizada). Tableta ranurada. Cédigo: 39-08-
00.

e Clasificacion:
- Sulfonilurea, antidiabético

e Indicaciones terapéuticas:
- Manejo de diabetes mellitus tipo 2 (no dependiente de insulina).

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Debe ser tomado con alimentos a la misma hora cada dia (desayuno o
con la primera comida principal del dia).

Dosis pedidtrica:
- Laseguridad y efectividad no ha sido establecida.

Dosis adultos:
- Mantenimiento: 1.25 — 20 mg/dia como dosis Unica o en dosis divididas.
Maximo 20 mg/dia.

Dosis geridtricas:
- Inicial: 1.25 -2.5 mg/dia, titular dosis gradualmente hasta alcanzar res-

puesta clinica.
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Insuficiencia renal:

Clcr < 50 mL/min: no se recomienda su uso.

Insuficiencia hepatica:

Pacientes con insuficiencia hepatica deben recibir dosis iniciales y de
mantenimiento conservadoras. Evite su uso en enfermedad grave.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a sulfonilureas, sulfonamidas, diabetes mellitus tipo 1,
ceto-acidosis con o sin coma.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Se debe evitar que se presente hipoglicemia.

Pacientes geriatricos son mas sensibles a los hipoglicemiantes, iniciar
con la dosis mas baja antes del desayuno y monitorear glucosa en san-
gre y orina.

Interacciones:

Aumento efecto / toxicidad:

Aumentan el efecto de la glibenclamida: anticoagulantes orales (war-
farina), fenitoina, otras hidantoinas, salicilatos, AINEs, sulfonamidas,
beta-bloqueadores.

Otros:

Ingestion de alcohol: puede causar reacciones tipo disulfiram.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
No se conoce si la glibenclamida es distribuida en leche materna. No se
recomienda su utilizacién durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatolégicos: Reacciones alérgicas en la piel, eczema, prurito, erite-
ma, urticaria, reacciones de fotosensibilidad.
Gastrointestinales: (nausea, pirosis) son los mas frecuentes.
Hematolégicos: Leucopenia, pancitopenia.

Hepaticas: Pruebas de funcién hepatica elevadas.
Metabdlicos: Hipoglicemia

Musculo-esquelético: Debilidad, parestesia,

Otico: tinitus.

Sistema nervioso central: fatiga, mareo, vértigo, malestar.
Otros: Reacciones tipo disulfiram.
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Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion del efecto: 18-24 horas.

Eliminacion: Orina y heces, igualmente: ambos (medicamento y meta-
bolitos).

Excrecion: Orina y heces, igualmente: ambos (medicamento y metabo-
litos).

Inicio accion: Niveles séricos de insulina llegan a incrementarse 15-60
minutos después de una unica dosis.

Metabolismo: Hepatico, a dos metabolismos con débil actividad.
Tiempo concentracion pico: 2-4 horas.

Vida media eliminacién: 10 horas.
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60
GLICERINA
(SINONIMO: GLICEROL)

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Glicerol. Supositorios de 1 a 1.5 g. Cédigo: 33-2560.
b. Glicerol. Supositorios de 2 a 2,6 g. Cédigo: 33-2570.

* Clasificacién:
- Laxante hiperosmético.

e Indicaciones terapéuticas:
- Alivio local sintomatico del estrefiimiento transitorio y ocasional.

* Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Debe ser administrado solo en intervalos frecuentes en dosis Unicas.
- No se debe utilizar el producto por mas de 1 semana.

Dosis pediatrica:

En el momento en que se necesite provocar la evacuacién: Via rectal:

- Nihos < 6 anos: aplique 1 supositorio (1 a 1.5 g) al dia.

- Nihos > 6 anos: Aplique 1 supositorio (2 a 2.6) al dia y retenga por 15
minutos.

Dosis adultos:

En el momento en que se necesite provocar la evacuacion: Via rectal:
- Aplique 1 supositorio (2 a 2.6) y retenga por 15 minutos.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a glicerina.

- Signos de apendicitis, abdomen agudo quirdrgico, impactacion fecal, ob-
struccion intestinal, dolor abdominal no diagnosticado, crisis hemorroidal
aguda, colitis hemorragica.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- No se recomienda utilizarlo en pacientes con padecimientos anorecta-
les.
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Interacciones:
No se reportan interacciones significativas.

Embarazo :
En esta condicion se utilizara solamente bajo criterio médico.

Lactancia:
En esta condicion se utilizara solamente bajo criterio médico.

Reacciones adversas:
Irritacién perianal, picazén, molestias locales.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Absorcion: no se absorbe.

Inicio de accién: como laxante: 15-30 minutos, el producto ejerce su
accion a nivel de colon.
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61
GRISEOFULVINA

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Griseofulvina (ultramicronizada) 250 mg Tabletas. Cddigo: 04-0820.

b. Griseofulvina (micronizada) 125 mg / 5mL. Suspension oral. Frasco 120
mL. Cédigo: 04-6930.

* Clasificacion:
- Agente antifiingico, oral.

e Indicaciones terapéuticas:

- Dermatofitosis: tratamiento infecciones por tifia (especies susceptibles
de (Trichophyton, Microsporum, o Epidermophyton) de la piel, cabe-
llo, ufias.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Administre con alimentos preferiblemente con alto contenido graso para
aumentar la absorcién, o con leche para evitar molestias gastrointestina-
les.

Dosis pediatrica via oral:
La sequridad y eficacia no ha sido establecida en nifios < 2 afios.

> 2aios:

- Micronizada: 10-20 mg/kg/dia en 1 6 2 dosis divididas.

- Ultramicronizada: 7.3 mg/kg/dia en 1 6 2 dosis divididas. (Maximo 750
mg/dia).

Duracidon de tratamiento depende del sitio de la infeccién:
- TiAa corporis: 2-4 semanas.

- Tiha capitis: 4-6 semanas o mas (hasta 8-12 semanas).

- TiAa pedis: 4-8 semanas.

- Tifa unguium: 3 — 6 meses 0 mas.

Dosis adultos: via oral:

- Micronizada: 500 -1000 mg/dia en una dosis simple o dosis divididas.

- Ultramicronizada: 375 mg/dia en una dosis o en dosis divididas; dosis
de hasta 750 mg dia han sido utilizadas en infecciones de mas dificil
erradicacion tales como tifia inguium y tifia pedis.
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Duracién de tratamiento depende del sitio de la infeccién:

Tifa corporis: 2-4 semanas.

Tina capitis: 4-6 semanas o mas (hasta 8-12 semanas).
Tifa pedis: 4-8 semanas.

Tifa unguium: 3 — 6 meses 0 mas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la griseofulvina.

Etanol: puede producir reaccion tipo “disulfiram”.
Enfermedad hepatica severa.

Porfiria (interfiere con el metabolismo de la porfirina)

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion por posibles reacciones de hipersensibilidad.

Es posible que sucedan reacciones de sensibilidad cruzada entre penici-
lina y griseofulvina.

Evitar la exposicion a la luz solar intensa para prevenir reacciones de
fotosensibilidad.

Tratamiento a largo plazo requiere evaluacion periddica de la funcion
hepatica, renal, hematopoyética.

Interacciones:

Efecto disminuido:

Barbituricos disminuye los niveles/efectos de: griseofulvina.
Griseofulvina puede disminuir los efectos/niveles de: ciclosporina,
warfarina, estrégenos y anticonceptivos, teofilina, aspirina,

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se desconoce si la griseofulvina se distribuye en leche materna. Utilice
con precaucion.

Reacciones adversas:

Dermatoldgico: rash, urticaria, fotosensibilidad.

Gastrointestinal: distress epigastrico, nausea, vomito, flatulencia, sed,
diarrea.

Hepatico: hepatotoxicidad.

Sistema nervioso central: cefalea (al principio del tratamiento), fatiga,
insomnio.

Otros: reacciones de sensibilidad, proteinuria, nefrosis, irregularidades
en la menstruacion.
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* Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:

- Excrecion: orina (< 1% como farmaco sin carga), heces, sudor.
- Metabolismo: extensivamente hepatico.

- Vida media de eliminacién: 9-22 horas.

200



62
HIDRALAZINA CLORHIDRATO

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Hidralazina clorhidrato 50 mg. Tableta. Cédigo: 08-0840.

e Clasificacion:
- Vasodilatador.

e Indicaciones terapéuticas:

- Manejo de hipertension de moderada a severa.
- Insuficiencia cardiaca congestiva.

- Tratamiento de hipertension pulmonar primaria.

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:
- Debe ser administrado con alimentos.

Dosis pedidtrica:
La seguridad y eficacia de la hidralazina sola o en combinacién con
isosorbide dinitrato no ha sido establecida en nifios.

Dosis adultos:

Oral:
- Hipertension:
o Usual (JNC 7): 25 -100 mg/dia en 2 dosis divididas (maximo 300
mg/dia).
- Insuficiencia cardiaca congestiva. 225 -300 mg /dia en dosis dividi-
das, en combinacion con dinitrato de isosorbide.

Insuficiencia renal:

- Clcr: 10-50 mL/minuto: administrar cada 8 horas.

- Clecr: (10 mL/min) Administrar cada 8-16 horas en acetiladores rapidos
y cada 12-24 horas en acetiladores lentos.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a hidralazina o cualquier otro componente de la formu-
lacion.

- Enfermedad cardiaca reumatica: valvula mitral.

e Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Altas dosis y tiempo prolongado de utilizacion: sindrome tipo-lupus.
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Precaucion en pacientes con enfermedad renal grave o accidente cere-
bral vascular o sospecha de enfermedad arterial coronaria, hipertension
pulmonar.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Hidralazina puede aumentar los niveles de: beta bloqueadores (metopro-
lol, propranolol).

IMAOSs, levodopa potencializa: la concentracion de las catecolaminas en
el SNC, lo cual puede causar efectos aditivos con los de la hidralazina.
Propranolol puede aumentar: las concentraciones séricas de hidralazi-
na.

Efecto disminuido:

AINEs pueden disminuir: los efectos hemodinamicas de la hidralazina.
Simpaticomiméticos (cocaina, dobutamina, dopamina, norepinefrina,
epinefrina, metaraminol, fenilefrina, fenilpropranolamina, efedra, efedrina
pueden antagonizar: efectos antihipertensivos de la hidralazina cuando
se administra concomitantemente.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Uso de hidralazina es compatible du-
rante la lactancia. Utilice con precaucion.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: Taquicardia, angina pectoris, hipotension (raras oca-
siones), retencion de sodio (edema y ganancia de peso).
Gastrointestinal: anorexia, nausea vomito, diarrea, estrefiimiento, ileo
adinamico.

Hematolégico: discrasias sanguineas (raras ocasiones).

Sistema nervioso central: neuritis periférica (posiblemente por defi-
ciencia de piridoxina).

Otros: reacciones de hipersensibilidad, sindrome tipo lupus.

Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:
Duracién: oral: hasta 8 horas.

Excrecioén: orina (14% farmaco sin cambio).

Inicio de la accién: oral: 20-30 minutos.

Metabolismo: hepatico.

Vida medio de eliminacién: funcion renal normal: 2-8 horas.

Hemodialisis
No son necesarias dosis suplementarias.
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63
HIDROCLOROTIAZIDA

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Hidroclorotiazida 25 mg. Tableta ranurada. Cédigo: 08-0850.

e Clasificacion:
- Diurético, tiazida. Agente antihipertensivo.

e Indicaciones terapéuticas:

- Manejo de la hipertension leve a moderada.

- Tratamiento del edema en insuficiencia cardiaca congestiva.
- Sindrome nefrotico.

e Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

- Las tabletas deben ser protegidas de la luz y la humedad.

- Para minimizar la irritacion gastrica puede ser tomado con alimentos o
leche.

- Administrar lo mas temprano del dia para evitar nocturia.

Dosis pedidtrica:

Via oral:

- < 6 meses: 1-3 mg/kg/dia en 2 dosis divididas.

- > 6 meses a 2 afos: 1-3 mg/kg/dia en 2 dosis divididas. (Maximo 37.5
mg).

- > 2 anos a 17 anos: inicial: 1 mg/kg/dia; maximo 3 mg/kg/dia (50 mg/
dia).

Dosis adultos:

Via oral:

- Edema: 25-100 mg/dia en 1-2 dosis divididas. Maximo 200 mg/dia.
- Hipertension (JNC-7): 12.5 — 50 mg/dia.

Insuficiencia renal:
- Cl_ 25-50 mL/minuto: no utilizar, generalmente es inefectivo.

Insuficiencia hepatica:
- Utilicese con precaucion, ya que las minimas alteraciones en el balance
de fluidos y electrolitos pueden precipitar coma hepatico.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a tiazidas, diuréticos relacionados o farmacos deriva-
dos de sulfonamida.

Anuria.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Existe riesgo de reaccion cruzada por similitudes quimicas entre sul-
fonamidas, sulfonilureas, inhibidores de anhidrasa carbonica, tiazidas,
diuréticos de asa (excepto acido etacrinico).

Es importante evaluar peso, presion sanguinea, electrolitos séricos,
BUN, creatinina.

Puede causar exacerbacion o activaciéon de Lupus Eritematoso Sistémi-
co.

Puede precipitar gota en pacientes con antecedentes.

Interacciones:

Aumenta efecto/toxicidad:

Alopurinol y tetraciclinas, aumentan: la toxicidad de la hidroclorotiazi-
da.

Beta bloqueadores incrementan: los efectos hiperglicémicos de las
tiazidas en pacientes con diabetes mellitus 2.

Ciclosporina y tiazida incrementan: el riesgo de gota o toxicidad re-
nal.

Deplecion de potasio producida por la hidroclorotiazida puede ser
aumentado por: corticosteroides, corticotropina, agonistas B, (salbuta-
mol), amfotericina.

Diuréticos pueden aumentar: la nefrotoxicidad de los AINEs.

Efectos antihipertensivos de los diuréticos pueden ser antagoniza-
dos por: farmacos que causan retencion de fluidos (corticosteroides).
Efectos hipotensivos aditivos: cuando se administra hidroclorotiazida
con IMAOs.

Hidroclorotiazida aumenta: la toxicidad del litio.

Hipopotasemia inducida por la hidroclorotiazida puede aumentar: la
toxicidad de los glucésidos digitalicos, aumentar el riesgo de arritmias so-
bre los farmacos que prolongan el intervalo QT (astemizol, terfenadina).
Toxicidad por litio: puede ocurrir debido a que las tiazidas reducen la
excrecion renal del litio.

Tiazidas pueden prolongar la accion de. los agentes bloqueadores
neuromusculares.

Hipotension ortostatica asociada a los diuréticos puede ser aumen-
tada por: alcohol, barbituricos y opioides.
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Efecto disminuido:

AINEs reducen: los efectos diuréticos y antihipertensivos de las tiazi-
das.

Efecto de los hipoglicemiantes puede ser disminuido por: la hidro-
clorotiazida.

Absorciéon de la hidroclorotiazida puede ser disminuida por: colesti-
pol, colestiramina.

AINEs pueden disminuir: la eficacia de las tiazidas al reducir los efec-
tos antihipertensivos y diuréticos.

Embarazo :
Factor de riesgo: B / D (segun analisis de expertos).

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
considera el uso de hidroclorotiazida compatible con lactancia. Utilice
con precaucion.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotensioén ortostatica.

Dermatolégico: purpura, fotosensibilidad, rash, urticaria, vasculitis.
Gastrointestinal: anorexia, irritacion gastrica, distress epigastrico, nau-
sea, vomito, dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento, ictericia (intrahepa-
tica/colestatica), pancreatitis.

Genitourinario: impotencia, disminucion libido.

Hematolégico: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis, anemia
aplastica.

Metabdlico: hiperglucemia, glicosuria, hiperuricemia.
Musculo-esquelético: espasmos/calambres musculares.

Sistema nervioso central: mareo, vértigo, cefalea, parestesia, debili-
dad, insomnio, vision borrosa (transitoria).

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion del efecto: 6-12 horas.

Excrecion: Excretada sin cambio en orina. Aproximadamente el 61%
de la dosis oral es eliminada sin cambio en 24 horas.

Tiempo concentracién pico: 4 horas.

Vida media eliminacién: 5.6-14.8 horas.
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64
HIDROCORTISONA CREMA

ADVERTENCIA

- Potencia relativa: la potencia relativa de un producto depende de varios
factores incluyendo las caracteristicas y concentracion del farmaco y del
vehiculo utilizado.

- Clasificacidén: Los corticosteroides tépicos se encuentran clasificados
en varias clases basados en su potencia vasoconstrictora. El porcentaje
correspondiente a cada presentacion de corticosteroide NO es una indi-
cacion de su potencia.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Hidrocortisona base al 0,25 % (2,5 mg / g) 6 Hidrocortisona base al 0,25
% (2,5 mg / g) (como acetato de hidrocortisona). Crema tdpica. Tubo de
15 g. Cdédigo: 46-2610.

b. Hidrocortisona base al 1% (10 mg / g) 6 Hidrocortisona base al 1% (10
mg / g) (como acetato de hidrocortisona). Crema topica. Tubo con 15 g.
Cadigo: 46-2620.

* Clasificacion:
- Corticosteroide topico de baja potencia.

e Indicaciones terapéuticas:
- Alivio de las manifestaciones inflamatorias debido a dermatosis que
responde a corticosteroides.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Aplicar una delgada capa en las areas afectadas.

Dosis pediatrica y adultos:
- Dermatosis: Nifios > 2 afos y adultos: aplicar de 1 a 4 veces al dia.

El tratamiento debe ser suspendido cuando el control es alcanzado. En
caso de no observarse mejoras, re-evalue el diagnostico.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a hidrocortisona.
- Lesiones de la piel por hongos, viral o tuberculosis.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Ninos: los nifios son mas susceptibles a la supresion axis hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA) y sindrome de Cushing que los adultos debido a
la razén: mayor area de superficie respecto a su peso corporal.

En caso de presentar irritacion local, suspender el tratamiento inmediata-
mente.

Ciertas areas del cuerpo tales como cara, ingle, axila son mas propen-
sas a cambios atroficos que otras areas del cuerpo seguidas de trata-
miento con corticosteroides.

Tratamiento de infecciones en la piel con corticosteroides tépicos pueden
extensamente empeorar la infeccion.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

No se conoce si los corticosteroides topicos podrian resultar en suficiente
absorcioén sistémica para producir cantidades detectables en leche ma-
terna. Utilice con precaucién durante la lactancia.

Reacciones adversas:
Dermatolégico: eczema, prurito, resequedad de piel.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Absorcién: La cantidad de corticosteroide absorbido de la piel depende
de las propiedades intrinsecas del farmaco en si, el vehiculo utilizado, la
duracion de la exposicion, el area de superficie y la condicién de la piel
en donde es aplicado el producto.
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65
HIDROXIZINA CLORHIDRATO O
HIDROXIZINA PAMOATO

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Hidroxizina clorhidrato 25 mg ¢ Hidroxizina pamoato 25 mg. Tableta
ranurada. Codigo: 25-0875.

* Clasificacion:
- Antihistaminico (bloqueador H, Sedante). Ansiolitico.

e Indicaciones terapéuticas:
- Antipruritico.

- Tratamiento de la ansiedad.
- Sedante pre-cirugia.

* Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:
- Proteger de la luz.

- Puede administrarse con o sin alimentos.

Dosis adultos: Via oral:

- Sedacién pre-cirugia: 50 — 100 mg.

- Prurito: 25 mg, 3- 4 veces al dia.

- Ansiedad: 50 — 100 mg 4 veces al dia.

Insuficiencia hepatica:
- En pacientes con cirrosis biliar primaria, cambiar el intervalo de dosis a
cada 24 horas.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a hidroxizina y cetirizina.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion en pacientes geriatricos ya que es mas comun que presenten
efectos adversos anticolinérgicos y otros a nivel de SNC clasicos de los
antihistaminicos sedantes, y pacientes con enfermedad cardiaca, insufi-
ciencia renal
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Puede agravar el cuadro de asma aguda o EPOC, debido al “espesa-
miento” de las secreciones.

Se debe usar conservadoramente en pacientes con glaucoma de angulo
cerrado.

Puede empeorar los sintomas en pacientes con obstruccion de vejiga,
obstruccion gastrointestinal o ileo, hipertrofia prostatica benigna, o reten-
cion urinaria.

Interacciones:

Efecto aumentado/ toxicidad:

Efectos aditivos: cuando se utiliza concomitantemente con depresores
del SNC, anticolinérgicos.

Efecto disminuido:

Inhibidores (centrales) de acetilcolinesterasa pueden disminuir: los efec-
tos anticolinérgicos de la hidroxizina. Si el efecto es un efecto adverso
del agente, como en el caso de la hidroxizina, el resultado puede ser
beneficioso

Embarazo :
Factor de riesgo: X (durante el primer trimestre); C (segundo y tercer
trimestre).

Lactancia:
Se desconoce si se excreta en leche materna. No se recomienda su uso
durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: prurito, rash, urticaria.

Neuromuscular/esquelético: movimientos involuntarios, parestesia,
tremor.

Ocular: vision borrosa.

Sistema nervioso central: mareo, somnolencia, fatiga, alucinaciones,
cefalea, nerviosismo, convulsiones.

Otros: reacciones alérgicas.
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Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Metabolismo: hepatico (forma metabolitos).

Inicio de accion: oral: 15-30 minutos.

Duracién: 4-6 horas.

Vida media de eliminacién: 3-7 horas.

Tiempo concentracion pico: ~ 2 horas.
Excrecion: orina.

Hemodialisis: No es hemodializable.
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66
HIDROXICLOROQUINA

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Hidroxicloroquina base 310 mg (equivalente a 400 mg de sulfato de hi-
droxicloroquina). Tabletas recubiertas. Cédigo: 01-0880.

e Clasificacion:
- Farmaco modificador de enfermedad antirreumatica.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de Lupus Eritematoso Sistémico (LES).
- Tratamiento de artritis reumatoide.

* Dosis y administracion:
Se recomienda administrar el medicamento con alimentos o leche.

Dosis adultos:
Con base en hidroxicloroquina sulfato:

Tratamiento de Lupus Eritematoso Sistémico:

- 400 mg (310 mg base) via oral 1 6 2 veces al dia, por varias semanas o
meses dependiendo de la respuesta. Dosis de mantenimiento 200-400
mg via oral una vez al dia.

Tratamiento de artritis reumatoide:
- Inicial 400 -600 mg dia, via oral, hasta alcanzar respuesta, después dis-
minuir a 200 - 400 mg dia.

Insuficiencia renal
- Ajuste de dosis no son necesarios.

Insuficiencia hepatica:
Aunque la cloroquina se concentra en higado, no hay disponibles guias es-
pecificas en esta situacion.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a cloroquina, alergia conocida al grupo 4-aminoquinoli-
nas, 6 algun componente de la formulacién.

- Cambios en el campo visual o retina.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en pacientes con enfermedad hepatica, deficiencia de G6PD,
psoriasis, porfiria, problemas visuales, enfermedad neurologica.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Hidroxicloroquina puede:

Aumentar las concentraciones plasmaticas de penicilamina y digoxina,
metoprolol y metotrexate.
Antagonizar las acciones de la toxina botulinica tipo Ay tipo B.

Efecto disminuido:
Antiacidos, caolin y pectina, disminuyen la absorcién de hidroxicloroqui-
na.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su utilizacién durante la lactancia debe
ser valorado segun riesgo/beneficio.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: cambios en EKG, en raras ocasiones cardiomiopatia.
Dermatolégico: Erupciones en la piel, prurito.

Gastrointestinales: nausea, vomito y diarrea.

Hematolégico, en raras ocasiones: anemia aplasica, agranulocitosis re-
versible, trombocitopenia y neutropenia.

Neuromuscular: Miopatia, neuromiopatia, generalmente con tratamien-
to prolongado.

Ocular: Trastornos visuales (vision borrosa, dificultad para enfocar). Me-
nos frecuentes que con hidroxicloroquina que con cloroquina.

Otico: Pérdida de audicion, asociada con altas dosis.

Sistema Nervioso central: Cefalea, confusion, convulsiones, depresion,
cambios neuropsiquiatricos, convulsiones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Metabolismo: Parcialmente, hepatico

Vida media terminal: 50 dias en sangre y 32 dias en plasma.
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67
HIDROXIDO DE ALUMINIO Y MAGNESIO

Forma farmacéutica/Composicion:

Aluminio Hidréxido 200 mg y Magnesio hidréxido 150-200 mg con sime-
ticona 25 mg. Tabletas masticables. Codigo: 32-0890.

Aluminio hidroxido 4.7 a 6.1%, Magnesio hidroxido 1.4 — 2.2% F.E.U.
Suspension oral, frasco de 500 mL. Cédigo: 32-7070.

Clasificacion:
Antiacido

Indicaciones terapéuticas:
Alivio sintomatico de las molestias asociadas con la hiperacidez (pirosis,
reflujo gastroesofagico, indigestion acida).

Dosis y administracion:

La suspensién debe agitarse justo antes de la administracion.

Hidroxido de aluminio y magnesio usualmente se administra de 1 — 3
horas después de los alimentos y al acostarse en la noche.

No administrar otros medicamentos dentro de las 2 horas de administra-
cion del producto.

Después de administrar las tabletas masticables o la suspension, se re-
comienda tomar un vaso (240 mL) con agua.

Las dosis y su frecuencia dependen de varios factores, segun éstos, el
meédico puede establecer otra pauta de dosificacion.

Dosis pedidtricas: via oral:

Ninos < 6 anos: la dosis debe ser individualizada por el médico.

Suspension:

Nifos > 6 afios: 5 ml a 10 ml cada 6 horas (entre las comidas y al
acostarse en la noche).

Dosis adultos: via oral:

Suspension: 5 ml a 10 ml cada 6 horas (entre las comidas y al acostar-
se en la noche).

Tabletas masticables: 1 — 2 tabletas cada 6 horas (entre las comidas y
al acostarse en la noche).
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Contraindicaciones:
Nifios < 2 afos.
Colitis ulcerativa, pacientes con colostomia, diverticulitis o ileostomia.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion, ya que los antiacidos pueden destruir la capa entérica de
algunos productos farmacéuticos.

Hidroxido de magnesio y aluminio debe ser utilizado con precaucién en
pacientes geriatricos, pacientes con insuficiencia o enfermedad renal,
debido al riesgo de desarrollar hipermagnesemia y toxicidad por mag-
nesio y aluminio, especialmente demencia por dialisis en pacientes que
utilizan antiacidos a largo plazo conteniendo aluminio.

Cuidado con los pacientes con dieta de sodio restringida (insufi-
ciencia cardiaca, enfermedad renal, edema o cirrosis con ascitis,
en donde la ingesta diaria de sodio no debe exceder 5 mEq (115 mg).
Verificar contenido de sodio en cada producto.

Pacientes con: estrefiimiento, impactacion fecal, obstruccion gastrointes-
tinal, ileo, hemorroides, sangrado gastrointestinal o rectal no diagnostica-
do, diarrea, ya que podria agravar tales condiciones.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Administracion concomitante del antiacido con quinidina, puede aumen-
tar los niveles séricos de la quinidina.

Efecto disminuido:

El aluminio contenido en el antiacido puede interferir con la correcta ab-
sorcion de: cloroquinonas, antagonistas H2, bifosfonatos, lincosamidas,
azitromicina, kayexalato, metoprolol, propranolol, enalapril, tetraciclinas,
digoxina, fluoroquinolonas, rifampicina, etambutol, isoniazida, glucocor-
ticoides, indometacina, ketoconazol, fenotiazinas, clorpromazina, peni-
cilamina, sales de hierro, hormonas tiroideas, tacrolimus y disminuir el
efecto del sucralfato.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Ninguno de los 2 principios activos (hidroxido de aluminio e hidroxido de
magnesio) se distribuye en leche materna.

Reacciones adversas:
Gastrointestinal: diarrea, diuresis, deshidratacion, nausea, vomito.
Renal: diuresis.
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Electrolitos-metabdlico: deshidratacion. Uso prolongado podria causar
un incremento en la re-absorcion de calcio, posiblemente con
hipercalcemia.

Hipermagnesemia, hipopotasemia.

Otros: (raras ocasiones). Agravamiento de hemorroides, impactacién
fecal y/o fisuras anales

Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:

El hidréxido de aluminio y magnesio, cuando se administra via oral, se
solubiliza muy lentamente en el estbmago, reaccionando con el acido
clorhidrico y produciendo cloruro de aluminio y agua. Aproximadamente
del 17%-30% del cloruro de aluminio es absorbido y excretado rapidamente
por los riflones.

El hidroxido de magnesio, reacciona con el acido clorhidrico del estémago
para formar cloruro de magnesio y agua.

Aproximadamente 15-30% del cloruro de magnesio, es absorbido y
rapidamente excretado por los rifiones.

El hidréxido e aluminio y magnesio que no es absorbido, permanece en
tracto gastrointestinal y luego es excretado en las heces.
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68
HIERRO FUMARATO O HIERRO FERRICO O
COMPLEJO DE HIERRO POLISACARIDO

ADVERTENCIA

Sobredosis accidental de productos conteniendo hierro constituyen una de las
causas de intoxicaciones fatales en nifios menores de 6 arios de edad. Man-
tenga fuera del alcance de los nifios. En caso de intoxicacion, comuniquese
inmediatamente con un médico o llame al Centro Nacional de Intoxicaciones
al (teléfono 2223-1028.)

Preparaciones liquidas conteniendo sales de hierro deben ser diluidas con
agua, para prevenir la decoloracion de los dientes.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Hierro fumarato 200 mg. Tabletas (equivalente a 66 mg de hierro
elemental). Cadigo: 13-0910

b. Hidréxido férrico polimaltosato (50 mg de hierro elemental / 1 mL),
Solucién oral 6 Complejo de hierro polisacarido (50 mg de hierro
elemental / 1 mL), Elixir (contiene sorbitol y no mas de 10% de alcohol,
no contiene colorantes, contiene preservantes). Frasco 30 mL. Cddigo:
13-7080.

* Clasificacion:
- Sal de hierro. Agente hematoldgico. Suplemento nutricional.

e Indicaciones terapéuticas:
- Prevencion y tratamiento de anemia por deficiencia de hierro.

e Consideraciones generales de administracion:

- Dosis y administracion: Las dosis de hierro son recomendadas con
base en HIERRO ELEMENTAL.

- Puede ser tomada con agua o jugo (estémago vacio).

- Para prevenir la irritacion gastrica, puede ser tomado con alimentos
(pero no acompariado de cereales, fibra, té, café, huevos, leche).

e Dosificacion: con base en HIERRO ELEMENTAL.
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Dosis pedidtrica:

Terapia de reemplazo de hierro en estados de deficiencia de hierro:

- Infantes prematuros: 2 — 4 mg/kg/dia, administrada en 1 o 2 dosis
divididas.

- Nifos: 3 — 6 mg/kg/dia, en 1 a 3 dosis dividida.

Prevencion de deficiencia de hierro:
- Infantes prematuros: 2 mg/kg/dia en 1 a 3 dosis divididas.
- Nifos: 1 -2 mg/kg/dia en 1 a 3 dosis divididas.

Dosis adultos:

Terapia de reemplazo de hierro en estados de deficiencia de hierro:
- 150 — 300 mg/dia en 3 dosis divididas.

Prevencion de deficiencia de hierro:

- 60 mgdiaen 10 2 dosis divididas.

Dosis en embarazo:

- Suplemento de hierro: 15 a 30 mg hierro elemental.

Insuficiencia renal:
- No se encuentran disponibles guias especificas para el ajuste de dosis
en esta condicion.

Insuficiencia hepatica:

- No se encuentran disponibles guias especificas de ajuste de dosis en
esta patologia, sin embargo; el higado es uno de los principales sitios de
almacenamiento de hierro, por lo que algunos pacientes con enfermedad
hepatica cronica pueden tener excesivas cantidades almacenadas.

e Contraindicaciones:

- Conocida hipersensibilidad a algunos de los ingredientes.
- Hemocromatosis, hemosiderosis, anemias hemoliticas.

- Ulcera péptica, enteritis o colitis ulcerativa.

- Pacientes que reciben multiples transfusiones sanguineas.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Ingesta cronica de hierro: debe ser evitada en Individuos con niveles
normales de hierro.

- Efectos gastrointestinales: pueden ser disminuidos al tomar el medica-
mento con alimentos, sin embargo la absorcion del hierro puede decre-
cer hasta en un 50%.

- Administrar 2 horas antes o hasta 4 horas después de los antiacidos.

- Las dosis deben ser individualizadas de acuerdo a la edad del paciente,
requerimientos de ingesta hierro en la dieta (RDA: Recommended Dieta-
ry Allowances) y el grado de deficiencia de hierro.
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En infantes prematuros con deficiencia de vitamina E, la administracion
de preparados conteniendo hierro pueden aumentar la hemdlisis de los
glébulos rojos.

Interacciones:

Sales de hierro pueden ser afectadas por: antiacidos (tomar 2 horas an-
tes 0 4 después del suplemento de hierro), cloranfenicol, enzimas diges-
tivas, antagonistas H2, inhibidores de la bomba de protones, tetracicli-
nas, trientina.

Medicamentos que pueden ser afectados por las sales de hierro: capto-
pril, cefalosporinas, levodopa, levotiroxina, metildopa, micofenolato mo-
fetilo, penicilamina, quinolonas, tetraciclinas, hormonas tiroideas, trienti-
na.

Embarazo :
Categoria de riesgo: A

Reacciones adversas:

Tracto gastrointestinal: irritacién gastrointestinal, anorexia, nausea, vo-
mito, estrefimiento, diarrea. Oscurecimiento de heces. Manchas en los
dientes.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Absorcién: En personas con de hierro sérico normal, el 10% de la dosis
es absorbida; lo cual se ve aumentado de 20%-30% en individuos con
deplecion de hierro o cuando la eritropoyesis se encuentra en una velo-
cidad aumentada.

Excrecion: Orina, sudor, menstruacion.

Inicio accién: Sales hierro, oral o parenteral: 3-10 dias.

Hemodialisis: Suplementos de hierro no son hemodializables.
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69

HIOSCINA BUTILBROMURO
(SINONIMOS: HIOSCINA BROMURO
N-BUTIL)

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Butilbromuro de hioscina 10 mg. Tabletas recubiertas. Cédigo: 21-0920.

b. Butilboromuro de hioscina 20 mg. Inyectable. Ampolla 1 mL. Cédigo: 21-
4120.

* Clasificacion:
- Alcaloide semisintético de la Belladona, compuestos de amonio cuater-
nario.

e Indicaciones terapéuticas:

- Espasmos del tracto gastrointestinal.

- Espasmos y disquinesias de las vias biliares.
- Espasmos del tracto genitourinario.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Con respecto a la administracion intravenosa, esta debe administrarse
INTRAVENOSA LENTA, DIRECTA, SIN DILUIR.

Dosis pediatrica:
En nifios solo se recomienda la utilizacién de la via parenteral:

Nifios y lactantes:
- Encasos graves: 0.3-0.6 mg/kg intravenosa lenta o IM cada 8 horas. (La

dosis maxima no debe sobrepasar 1.5 mg/kg de peso corporal).

Nifios 2 12 aiios:
- 1-2ampollas (20-40 mg) intravenosa lenta, intramuscular cada 6-8
horas. La dosis maxima no debe sobrepasar los 100 mg dia.

Dosis adultos:

- 1 a2tabletas via oral, 3 a 4 veces al dia. Dosis maxima 100 mg dia.

- 1 -2 ampollas (20-40 mg) intravenosa lenta, IM, cada 6-8 horas. Dosis
maxima 100 mg dia.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a butilbromuro de hioscina.
Glaucoma de angulo estrecho no tratado.
Hipertrofia prostatica

Retencion urinaria por cualquier patologia uretro-prostatica.
Estenosis mecanicas del tracto gastrointestinal.
Estenosis del piloro.

fleo paralitico.

Taquicardia.

Megacolon.

Miastenia gravis.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Riesgo de complicaciones anticolinérgicas: Precaucion en pacientes
susceptibles de padecer glaucoma de angulo estrecho, taquicardia, obs-
trucciones intestinales o urinarias, asi como en caso de hipertrofia pros-
tatica con retencion urinaria.

Reacciones anafilacticas: Tras la administracion parenteral de Hiosci-
na, se han observado casos de anafilaxis incluyendo episodios de shock.
Como con todos los medicamentos que producen este tipo de reaccio-
nes, los pacientes a los que se les administre hioscina inyectable debe-
ran mantenerse bajo observacion.

La administracion de hioscina a pacientes con glaucoma de angulo abier-
to no diagnosticado y no tratado puede producir elevacién de la presién
intraocular. Por esta razén, se debe advertir al paciente que si se presen-
ta después de la inyeccion de hioscina un ojo rojo, doloroso, con pérdida
de vision debe acudir inmediatamente al oftalmoélogo.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Potencia efecto anticolinérgico de: antidepresivos triciclicos, antihista-
minicos, quinidina, amantadina y disopiramida.

Efecto disminuido:

Tratamiento concomitante con antagonistas dopaminérgicos (ej. meto-
clopramida) puede producir una disminucion del efecto en ambos farma-
cos sobre el tracto gastrointestinal.

Otros:

Altera el efecto de digoxina.

Embarazo :

No se puede descartar un efecto nocivo durante el embarazo en huma-
nos.

Estudios pre-clinicos en ratas y conejos no han mostrado efectos embrio-
téxicos ni teratogénicos.

Lactancia:
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Butilbromuro de hioscina inhibe la secrecion de leche. Es poco probable
que se excrete en la leche materna debido a su baja liposolubilidad.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Debido a los trastornos de la acomodacion visual los pacientes no deben
conducir ni utilizar maquinaria tras la administracion parenteral de hiosci-
na hasta que la visiéon se normalice.

Reacciones adversas:

Cardiacos: taquicardia.
Dermatoldgicos: reacciones cutaneas.
Gastrointestinales: xerostomia.
Renales: retencion urinaria.

Otros: reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Administracion via oral:

Es un compuesto de amonio cuaternario, altamente polar y en conse-
cuencia se absorbe parcialmente por via oral (8%).

Disponibilidad sistémica: menos 1%.

No atraviesa barrera hematoencefalica.

Administracién intravenosa:

o Vida media, fase eliminaciéon: aproximadamente 5 horas.
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70
IBUPROFENO

ADVERTENCIA

[U.S. Boxed Warning- FDA]: Los antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs) han sido asociados con un riesgo aumentado de eventos
cardiovasculares adversos, incluyendo infarto al miocardio, accidente
cerebrovascular, inicio o empeoramiento de la hipertensién arterial. El
riesgo puede ser aumentado con la duracién del tratamiento o enfermedad o
factores de riesgo cardiovasculares pre-existentes.

FDA [U.S. Boxed Warning]. Riesgo Gastrointestinal (Gl): Los AINEs
pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas graves a nivel
gastrointestinal, incluyendo sangrado, ulceracion y perforacion del estdmago
e intestinos, con resultados fatales. Esas reacciones pueden ocurrir en
cualquier momento del tratamiento y sin sintomatologia de advertencia. Los
pacientes geriatricos tienen un mayor riesgo de presentar reacciones
adversas Gl graves

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. |buprofeno 400 mg tabletas recubiertas. Codigo: 14-0930

* Clasificacion:
- Agente antiinflamatorio no esteroideo (AINE).

e Indicaciones terapéuticas:

- Enfermedades inflamatorias: artritis reumatoide, artritis juvenil, osteoar-
tritis.

- Dolor leve a moderado.

- Dismenorrea.

- Fiebre.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Administrar con leche o alimentos, para disminuir la irritaciéon gastrica.

- La dosis debe ser ajustada de acuerdo a la respuesta y la tolerancia del
paciente.

Dosis pediatrica: via oral:
La seguridad y eficacia del ibuprofeno via oral en ninos menores 6 me-

ses, no ha sido establecida:
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- Antipirético: 6 meses a — 12 aios:
o 5 mg/kg/ cada 8 horas (temperatura < 39° C).
o 10 mg/kg/ cada 8 horas (temperatura > 39° C).

- Artritis reumatoide juvenil: 30 — 50 mg/kg dia, via oral, dividido cada 8
horas.

- Analgésico: 4-10 mg/kg/cada 8 horas.

Dosis adultos: via oral:

- Enfermedades inflamatorias: 400 mg via oral, 4 veces al dia. (maximo
3.2 g/dia).

- Analgesial/dolor/fiebre/dismenorrea: 200-400 mg cada 6 horas. (Maxi-
mo 2.4 g/dia).

Insuficiencia renal:
- No esta recomendada la utilizacion del ibuprofeno en pacientes con en-
fermedad renal avanzada.

Insuficiencia hepatica:

- En pacientes con insuficiencia hepatica moderara a severa, se debe re-
ducir o iniciar el tratamiento a la dosis mas baja.

- Severa: Evitar su uso.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a ibuprofeno, acido acetil salicilico, otros AINEs.

e Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- AINEs pueden comprometer la funcion renal existente. Se puede pre-
sentar toxicidad renal en pacientes con dafio en la funcion renal, deshi-
dratacion, insuficiencia cardiaca, disfuncion hepatica que se encuentran
en tratamiento con diuréticos e inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina y pacientes geriatricos.

- Precaucién en pacientes con historia de: enfermedad gastrointestinal
(sangrado o ulceras), tratamiento concomitante con acido acetilsalicilico,
anticoagulantes y/o corticosteroides, fumado, uso de alcohol, pacientes
geriatricos y debilitados.

- Utilice la dosis mas baja efectiva y la duracién del tiempo de tratamiento
mas corta, para reducir el riesgo de eventos adversos cardiovasculares
0 gastrointestinales.

- Suspender tratamiento al menos 24 horas antes de someterse a una
cirugia o procedimientos dentales.
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e Interacciones:
Efecto aumentado/toxicidad:
- lbuprofeno puede :

o Aumentar las concentraciones séricas de: ciclosporina,
digoxina, litio, metotrexate, dapsona, fluoxetina, glibenclamida,
losartan, montelukast, paclitaxel, fenitoina, warfarina, zafirlukast,
aminoglucoésidos, vancomicina y pemetrexed.

o Potencializar los efectos adversos renales de: inhibidores de
la enzima convertidora de angiotensina (IECA).

o Incrementan: los efectos téxicos /adversos de los derivados de
bifosfonatos.

Efecto disminuido:

o Acido acetilsalicilico puede disminuir: las concentraciones
séricas de ibuprofeno.

o Ibuprofeno puede disminuir: el efecto antihipertensivo de
IECA, Dbetabloqueadores, hidralazina, antagonistas de
angiotensina, diuréticos, el efecto cardioprotector del acido acetil
salicilico.

o Colestiramina y otros farmacos secuestradores de acidos
biliares pueden disminuir: la absorcién de los AINEs.

Otros:

o Corticosteroides: aumentan el riesgo de ulceraciéon
gastrointestinal.

o En raras ocasiones: uso concomitante con fluoroquinolonas
puede aumentar el riesgo de convulsiones.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: C/D (3° trimestre).

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
recomienda utilizar con precaucion durante la lactancia.

* Reacciones adversas:

- Cardiovascular: edema, hipertension

- Dermatolégico: rash, fotosensibilidad.

- Endocrino y metabdlico: retencion de fluidos

- Gastrointestinal: dispepsia, vémito, dolor abdominal/calambres/dis-
tress, pirosis, nausea, diarrea, constipacion, flatulencia, dolor epigastri-
co, sangrado gastrointestinal, Ulcera gastrointestinal.

- Renal: aclaramiento de creatinina disminuido.

- Sistema nervioso central: mareo, cefalea.

* Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
- Duracién: 4-6 horas.
-  Efecto pico: 1-2 semanas.
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Excrecioén: orina (1% como farmaco libre); heces (poco).

Inicio de accion: analgésica: 30-60 minutos; antiinflamatoria: < 7 dias.
Metabolismo: hepatico.

Vida media de eliminacién: Adultos: 2-4 horas.

Hemodialisis
Hemodialisis intermitente: no es necesario la administracion de dosis
adicionales.
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71
IMIPRAMINA CLORHIDRATO

ADVERTENCIA
FDA - ANTIDEPRESIVOS Y RIESGO DE SUICIDIO

05-02-2007 FDA [U.S. Boxed Warning]. Notificacién a los Profesionales
de la Salud: Estudios realizados a corto plazo de desordenes depresivos
mayores (MDD) y otros desérdenes psiquiétricos en los cuales se compard
el uso de antidepresivos con placebo, se observé que los antidepresivos
aumentaron el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en
ninos, adolescentes, y adultos jovenes (18-24 afos). Por lo tanto cualqui-
er consideracion de utilizacién en estos grupos de edades debe tomarse en
cuenta el balance de su riesgo con el beneficio clinico de su utilizacion. En el
caso de los adultos hacia los 24 afios no se observé aumento en el riesgo
de suicidio, mientras que en los adultos de 65 afios o mayores, hubo una
reduccion en el riesgo.

La depresion y otros desordenes psiquiatricos por si mismos estan asociados
con un aumento en el riesgo de suicidio. Los pacientes de todas las edades
quienes han iniciado tratamiento con antidepresivos deben ser monitoreados
apropiadamente en estos aspectos.

La FDA tiene autorizado el uso de imipramina para el tratamiento de enuresis
nocturna en nifios 2 6 anos.

La imipramina no esta autorizada por FDA para el tratamiento de depresion
bipolar.

Forma farmacéutica/Composicion:

Imipramina clorhidrato 10 mg. Tabletas recubiertas. Codigo: 29-0940.
Imipramina clorhidrato 25 mg. Tabletas recubiertas. Codigo: 29-0950.
Clasificacion:

Antidepresivo triciclico (amina terciaria).

e T QD e

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento de la depresion.

- Tratamiento de la enuresis nocturna en nifos (su uso esta autorizado
para nifios = 6 afos).
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- Usos off-label:
o0 Analgésico para ciertos dolores neuropaticos y cronicos.
o Trastorno de panico.
o Trastorno de hiperactividad —déficit atencional.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Para reducir la sedacién durante el dia y mejorar el suefio, se recomien-
da administrar la dosis completa al acostarse en la noche. Un nimero
reducido de pacientes han experimentado insomnio con la dosis adminis-
trada en la noche, por lo que en estos casos se recomienda en el dia.

- El jugo de grapefruit puede inhibir el metabolismo de algunos de los
antidepresivos triciclicos, lo cual podria resultar en toxicidad.

Dosis pedidtrica:
Ver precauciones y contraindicaciones para este grupo de edad.

- Enuresis: 6-12 aios: Inicial: 10-25 mg al acostarse. Maximo 50 mg al
acostarse por la noche, via oral.

- Tratamiento adjunto del dolor por cancer (uso no autorizado por
FDA): Inicial: 0.2 — 0.4 mg/kg al acostarse. La dosis puede aumentarse
en un 50% cada 2-3 dias hasta 1-3 mg/kg/dosis al acostarse, via oral.

Dosis adolescentes:

- Depresion: Inicial: 25-50 mg al acostarse. Maximo 100 mg dia en una
Unica dosis o en dosis divididas.

- Enuresis: Inicial: 10-25 mg al acostarse. Maximo 75 mg al acostarse por
la noche.

Dosis adultos:

- Depresion: Inicial: 50 -100 mg/dia, en 1-4 dosis divididas. El total de la
dosis puede ser dada al acostarse para minimizar los efectos sedantes
durante el dia. Maximo 200 mg/dia.

- Tratamiento dolor neuropatico: neuropatia, neuralgia post-herpética
(uso no autorizado por FDA): 10 — 150 mg/dia. Iniciar con la dosis mas
baja y titular gradualmente segun sea necesario.

Dosis geridtricas:

- Depresion: Inicial: 25 — 50 mg al acostarse por la noche, se puede au-
mentar gradualmente hasta un rango 50-150 mg.

Insuficiencia renal:
- Precaucion. No hay disponibles guias especificas de ajuste de dosis.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la imipramina.

Uso de inhibidores de la monoamino-oxidada dentro de los 14 dias des-
pués de su suspension

Fase aguda de recuperacion después de infarto agudo a miocardio.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Se puede presentar reactividad cruzada con otras diabenzodiazepinas.
Los pacientes geriatricos son mas sensibles a los efectos adversos.

Interacciones:

Efecto aumentado / toxicidad:

Cuando la imipramina es utilizada con:

o inhibidores de la MAO (IMAO): se ha reportado sindrome
serotoninérgico  (hiperpirexia,  hipertension,  taquicardia,
confusion, convulsiones y muerte); con ritonavir se ha presentado
en raras ocasiones.

o Litio: pueden aumentar el riesgo de neurotoxicidad.

o Epinefrina L.V; norepinefrina L.V y fenilefrina 1.V : aumenta la
respuesta presora.

o Beta agonistas o farmacos que prolongan el intervalo QTc
(incluyendo quinidina, procainamida, disopiramida,
cisaprida, esparfloxacina, gatifloxacina, moxifloxacina):
pueden predisponer a los pacientes a arritmias cardiacas.

Niveles/efectos de la imipramina pueden ser incrementados por:
clorpromazina, delavirdine, fluoxetina, fluvoxamina, gemfibrozil, isonia-
zida, omeprazol, ticlopidina, miconazol, paroxetina, pergolida, quinidina,
quinina, ritonauvir, ropinirol, otros inhibidores de CYP2D6, fenotiazinas
Fenotiazinas pueden: incrementar la concentracién de antidepresivos
triciclicos

Efecto disminuido.

Inductores CYP2C9: pueden disminuir los niveles/efectos de la imipra-
mina (ej. Aminoglutetimida, carbamazepina, fenitoina, y rifampicina).
Imipramina inhibe: la respuesta antihipertensiva a betanidina, clonidina,
guanetidina.

Colestiramina y colestipol: pueden unirse a los antidepresivos tricicli-
cos Y reducir su absorcion.

Embarazo :
Factor de riesgo: D.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
no recomienda su uso durante la lactancia.
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Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Pacientes pueden presentar sedacidon/somnolencia; se recomienda evi-
tar actividades que requieran estar alertas tales como conducir y operar
maquinaria.

Reacciones adversas:

Cardiovasculares: los efectos cardiovasculares, son resultado del uso
de antidepresivos triciclicos debido a su efecto directo de accion tipo qui-
nidina, sus propiedades anticolinérgicas y su capacidad de potencializar
la norepinefrina. No obstante, la respuesta es variada y los pacientes con
mayor riesgo tienen enfermedad cardiovascular preexistente: taquicardia
ventricular, palpitaciones, hipertensioén, hipotension ortostatica, podrian
producir mas reacciones graves tales como infarto miocardio, insuficien-
cia cardiaca congestiva o accidente cerebrovascular. Prolongacion del
intervalo PR, QT, PRS.

Gastrointestinal: xerostomia, estrefiimiento, retencion urinaria, ileo adi-
namico, dolor abdominal o calambres, nausea, vomito, anorexia, diarrea,
ictericia.

Ocular: vision borrosa debido a ciclopejia, midriasis, presion intraocular
aumentada.

Reacciones alérgicas: fotosensibilidad, vasculitis, eritema, urticaria, fie-
bre (puede ser indicativo de discrasia sanguinea), prurito.

Sistema nervioso central: sedacion, somnolencia durante el dia, ma-
reo, hipotension ortostatica. Algunos pacientes pueden presentar excita-
cion y ansiedad. Pacientes geriatricos la confusion es mas aparente.
Ideas suicidas han sido reportadas en pacientes que han participado en
estudios clinicos con antidepresivos. Los sintomas de agresividad, aca-
tisia (rigidez psicomotora), agitacion, ansiedad, insomnio, irritabilidad,
hostilidad, mania, hipomania, impulsivilidad, ataques de panico, han sido
reportados en adultos y en pacientes pediatricos que han sido tratados
con antidepresivos para el tratamiento de trastornos depresivos mayores
asi como indicaciones no-psiquiatricas, lo cual es preocupante que sean
representativos de signos precursores de suicidio.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecién: Orina: 5% (imipramina sin cambio). Heces y bilis: una pe-
quenfa cantidad.

Inicio accién: Efecto antidepresivo pico: Usualmente = 2 semanas.
Metabolismo: Hepatica via CYP a desipramina (metabolito activo) y
otros metabolitos.

Vida media eliminacién: Beta 6-18 horas.

Hemodialisis:

No es removido por hemodialisis.
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72
INDOMETACINA

ADVERTENCIA

[U.S. Boxed Warning - FDA]. Riesgo cardiovascular: Los antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs) han sido asociados con un riesgo aumentado
de eventos cardiovasculares adversos, incluyendo infarto al miocardio,
accidente cerebrovascular, inicio o empeoramiento de la hipertensién
arterial. El riesgo puede ser aumentado con la duracién del tratamiento o
enfermedad o factores de riesgo cardiovasculares pre-existentes.

[U.S. Boxed Warning- FDA]. Riesgo Gastrointestinal (Gl): Los AINEs
pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas graves a nivel
gastrointestinal, incluyendo sangrado, ulceracion y perforacion del estdbmago
e intestinos, con resultados fatales. Esas reacciones pueden ocurrir en
cualquier momento del tratamiento y sin sintfomatologia de advertencia. Los
pacientes geriatricos tienen un mayor riesgo de presentar reacciones
adversas Gl graves.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Indometacina 25 mg. Capsulas. Codigo: 14-0660.
b. Indometacina 100 mg. Supositorios. Cddigo: 14-2640.

* Clasificacion:
- antiinflamatorio no esteroideo (AINEs).

e Indicaciones terapéuticas:

- Artritis gotosa aguda

- Bursitis/tendinitis

- Osteoartritis de moderada a severa.
- Artritis reumatoide

- Espondilitis anquilosante

* Dosis y administracién

Consideraciones generales de administracion:

- Puede causar reflujo gastro-esofagico, por lo que se recomienda to-
mar con alimentos, leche o antiacidos para minimizar las molestias a
nivel gastrointestinal. Los alimentos asi como los antiacidos, pueden dis-
minuir la velocidad pero no la extension de la absorcion de la indometa-
cina.

- Utilizar la dosis mas baja efectiva.
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Dosis pedidatrica:
La sequridad y eficacia no ha sido establecida en nifios < 14 aios.

Desoérdenes inflamatorios / reumatoides: Segun indicacion de médico
especialista.

Dosis adultos:

Indometacina convencional en cdpsulas y supositorios, son administra-
dos en dosis divididas en 2-4 veces al dia. Dosis maxima 200 mg/dia, en
cualquiera de las dos formas farmacéuticas (capsulas, supositorios).

Desérdenes inflamatorios / reumatoides: 25 mg 2 o 3 veces al dia, via
oral, con alimentos.

Bursitis, tendinitis: Inicial: 75-150 mg/dia, via oral en 3-4 dosis dividi-
das, 7-14 dias.

Artritis gotosa aguda: 50 mg 3 veces al dia, via oral, hasta que el dolor
sea tolerable; luego reducir la dosis.

Insuficiencia renal:

No esta recomendado en pacientes con enfermedad renal avanzada.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la indometacina, acido acetil salicilico y otros AINEs
(sensibilidad cruzada con otros AINEs y acido acetilsalicilico: 5%).
Pacientes en quienes el asma, urticaria o rinitis son precipitadas por Al-
NEs/acido acetilsalicilico.

Sangrado gastrointestinal activo o Ulcera, insuficiencia renal, sangrado
activo, trombocitopenia.

Embarazo (tercer trimestre).

Colocacion bypass arteria coronaria.

Relativamente, contraindicado en pacientes con historia de enfermedad
gastrointestinal activa, ulcera péptica, colitis ulcerativa o sangrado gas-
trointestinal.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Refiérase a las advertencias asociadas con aumento del riesgo de even-
tos cardiovasculares y a nivel gastrointestinal.

La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios < 14 afios.

En pacientes geriatricos el riesgo de efectos adversos puede ser aumen-
tado.

Utilice con precaucion en pacientes con:

o Retencién de fluidos, insuficiencia cardiaca o hipertension; ya
que la administracion concomitante con ibuprofeno y otros AINEs,
puede interferir con los efectos cardioprotectores del acido acetil
salicilico.

o Enfermedades hematoldégicas pre-existente. (coagulopatia,
hemofilia) o trombocitopenia debido al efecto del farmaco sobre
la funcidn plaquetaria y la respuesta vascular al sangrado.

231



Suspender por al menos 30 horas antes de la cirugia o procedimientos
dentales.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Indometacina puede aumentar el efecto /toxicidad de: los anticoagu-
lantes (sangrado), antiplaquetarios (sangrado), velanfaxina (sangrado),
aminoglucosidos, bifosfonatos (irritacion gastrointestinal), corticosteroi-
des (irritacion gastrointestinal), ciclosporina (nefrotoxicidad), adefovir
(nefrotoxicidad), inhibidores de colinesterasa (donezepilo, galantamina,
rivastigmina, tacrina [intolerancia gastrical), inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (sangrado), litio, metotrexato, permetrexed,
vancomicina, entecavir, desmopresina (riesgo intoxicaciéon por agua con
hiponatremia), dapsona, fluoxetina, glimepirida, glipizida, losartan, mon-
telukast, paclitaxel, fenitoina, zafirlukast y otros sustratos CYP2C9. En
raras ocasiones la utilizacién concomitante con fluoroquinolonas puede
aumentar el riesgo de convulsiones.

Efectos disminuidos:

Pueden reducir la absorcion de la indometacina: inhibidores enzima
convertidora de angiotensina I, hidralazina, Colestiramina, colestipol.
Indometacina puede reducir el efecto de: algunos diuréticos y beta-
bloqueadores y la eficacia de los agentes fotosensibilizantes utilizados
en terapia fotodinamica.

Embarazo :
Factor de riesgo C/D (tercer trimestre).

Lactancia:

Se distribuye en leche materna / segun la Academia Americana de Pe-
diatria, utilizar con precaucién durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovasculares: (1%): hipertension, hipotensién, taquicardia, insufi-
ciencia cardiaca congestiva, palpitaciones.

Gastrointestinales: nausea, vomito, dispepsia, pirosis, dolor epigastri-
co, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, Ulcera géastrica con o sin
sangrado, enfermedad ulcero-péptica, perforacion gastrointestinal.
Hematolégico: disfuncion plaquetaria, prolongacion del tiempo de san-
grado.

Otico: tinitus.

Renal: disfuncién renal, hiponatremia.

Sistema Nervioso Central: cefalea, mareo, somnolencia, vértigo, de-
presion, fatiga, malestar.
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Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracién del efecto: 4-6 horas.

Excrecion: Orina y heces.

Inicio accién: Aproximadamente 30 minutos.

Metabolismo: Hepatica. Significativa recirculacion entero-hepatica
Tiempo concentracidn pico: 2 horas.

Vida media eliminacién: 4.5 horas, prolongado en neonatos.

Hemodialisis:
No es removida por hemodialisis.
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73
INSULINA

ADVERTENCIA

Pueden utilizarse terapias combinadas NPH con insulina simple y/o
hipoglicemiantes orales, individualizando cada caso.

Es un derecho de toda persona diabética el suministro de jeringas, en conjunto
con la insulina.

La dosis de insulina varia segun el horario de alimentacion y ejercicio que
realice la persona.

La dnica insulina que puede usarse intravenosa es la insulina simple.
La insulina NPH siempre se aplica en forma subcutanea.

e Forma farmacéutica/composicion

a. Insulina humana cristalina biosintética 100 Ul/mL. Solucién inyectable.
Frasco-ampolla 10 mL. Cédigo 39-4150.

b. Insulina humana is6fona biosintética de accion intermedia 100 Ul/mL.
Suspension inyectable. Frasco-ampolla 10 mL.

e Clasificacion:
- Agente antidiabético.

e Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento de diabetes mellitus tipo 1 (conocida como diabetes mellitus
insulina dependiente DMID).

- Tratamiento de diabetes mellitus tipo 2 (conocida como diabetes mellitus
no-insulino dependiente DMNID).

- Hiperpotasemia: infusién de glucosa e insulina regular produce una
transferencia de potasio dentro de las células, disminuyendo los niveles
séricos de potasio.

- Cetoacidosis severa/coma diabético.

Consideraciones generales de administracion:

e Dosis y Administracion
Las dosis deben ser individualizadas para cada paciente. Se recomiendan:

Dosis pedidtrica:
Los nifios y adolescentes con diabetes mellitus deben ser referidos al Hospi-
tal Nacional de Nifios para su tratamiento.
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Dosis adultos:

Esquema de Insulina NPH:

Esquema de una sola dosis de NPH Esquema con 2 dosis de NPH

* Iniciar con 0.3 U/kg de peso ideal. » Persona no controlada con 1 dosis.
Si los requerimientos sobrepasan los
0.6 U/kg de peso ideal, considerar 2 | < Iniciar con 0.6 U/kg peso ideal, no

dosis de insulina sobrepasar 1.2 U/kg.

» Estable, no cetosis. » Dividir la dosis 2/3 antes del desa-
Se administra antes del desayuno 6 yunoy 1/3 alas 9 p.m.
alas 9 p.m.

Tomado de: Guia para la Atencion de las Personas Diabéticas Tipo 2. Gerencia Médica.
Direccién de Desarrollo de Servicios de Salud. Area de Atencién Integral a las personas. Caja

Costarricense de Seguro Social. San José, Costa Rica. 2007.

Insuficiencia renal:
o Insulina regular: Los requerimientos son reducidos debido a los
cambios en el aclaramiento de la insulina o su metabolismo.
o CI_ 10-50 mL/minuto: administrar 75% de la dosis normal.
o CI_ <10 mL/minuto: administrar 25%-50% de la dosis normal.

* Contraindicaciones
- Hipersensibilidad a cualquier componente de la formulacién.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso.

- La insulina debe ser administrada de 30 a 60 minutos antes de los
alimentos.

- El sitio de la administracion subcutanea, debe de rotarse constantemente
para prevenir lipodistrofia.

- Insulina regular:
0 Se presenta como una solucién transparente.
0 Puede ser administrada por via subcutanea, intravenosa,
intramuscular.

- Insulina NPH:

o0 Se presenta como una solucién “lechosa”. Para garantizar la
uniformidad de la dispersién de la insulina en suspension, ruede
el vial suavemente entre las manos. Evite la agitacion vigorosa
ya que puede resultar en la formacion de burbujas de aire o
espuma. )

o DEBE ser administrada UNICAMENTE por via subcutanea.
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e Interacciones

Efecto / toxicidad aumentada:

Medicamentos que incrementan el efecto hipoglicémico de la insulina: inhi-
bidores de enzima convertidora de angiotensina, alcohol, esteroides anabdli-
cos, productos antidiabéticos orales, beta bloqueadores 2, calcio, cloroquina,
clofibrato, clonidina, disopiramida, fluoxetina, fibrato, guanetidina, carbonato
de litio , IMAO, mebendazol, pentamidina®, pentoxifilina, fenilbutazona, pro-
poxifeno, piridoxina, salicilatos, analogos de somatostatina , sulfinpirazona,
sulfonamida, tetraciclinas.

@ :Beta bloqueadores no selectivos, pueden retardar la recuperacion de
episodios de hipoglicemia y enmascarar sus signos/sintomas.
b: Algunas ocasiones puede ser seguido por hiperglicemia.

Efecto disminuido:

Farmacos que pueden disminuir el efecto hipoglicémico de la insulina: ac-
etazolamida, antivirales utilizados en el tratamiento VIH, Albuterol, antip-
sicéticos (atipicos: olanzapina y clozapina), asparaginasa, calcitonina, anti-
conceptivos orales, corticosteroides, ciclofosfamida, danazol dextrotiroxina,
estrogenos, glucagon, isoniazida, carbonato de litio, sulfato de morfina,
niacina, nicotina, fenotiazinas, fenitoina, progestagenos (ej. anticonceptivos
orales), diazoxido, diltiazem, diuréticos, dobutamina, epinefrina, inhibidores
de proteasa, somatropina, terbutalina, diuréticos del grupo tiazida, hormonas
tiroideas.

e Embarazo :

- factor de riesgo: B

- La insulina es el farmaco de escogencia para el control de la diabetes
mellitus durante el embarazo.

e Lactancia:
- Se desconoce sila insulina se excreta en leche materna. Su uso es com-
patible durante la lactancia.

* Reacciones adversas:

La hipoglicemia es el efecto adverso mas comun que se puede presen-

tar con el uso de la insulina.

- Cardiovascular: palpitacion, taquicardia.

- Sistema nervioso central: fatiga, cefalea, hipotermia, pérdida de
conciencia, confusiéon mental.

- Dermatolégico: urticaria.

- Endocrino/metabélico: hipoglicemia, hipopotasemia.

- Gastrointestinal: ndusea, adormecimiento de boca.

- Local: atrofia o hipertrofia del tejido graso subcutaneo, edema, ardor o
dolor en el sitio de la inyeccion.
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- Neuromuscular/esquelético: debilidad muscular, parestesia, tremor.

- Ocular: vision borrosa, transitoria.

- Oftros: diaforesis, sintomas alérgicos sistémicos, alergia local.

* Propiedades farmacoloégicas/farmacocinéticas
Caracteristica de los diferentes tipos de insulina aplicada por via sub-

cutanea.
Tlpos_ de Inicio de efecto Pico de accién Duracion de
insulina efecto
- Cristalina o 0.25-1 h 1.5-5h 5-8h
regular
- NPH 0.5-2h 4-12 h 8-24 h
Tomado de: Guia para la Atencion de las Personas Diabéticas Tipo 2.

Gerencia de Divisién Médica. Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud.
Area de Atencion Integral a las personas. Caja Costarricense de Seguro So-
cial. San José, Costa Rica. 2007.

e Hemodialisis: debido a que la insulina tiene un alto peso molecular
(6000 daltons), no es significativamente removida. No son necesarias
dosis suplementarias.
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74

BROMURO DE IPRATROPIO
MONOHIDRATO

(SINONIMOS: BROMURO DE IPRATROPIO)

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Bromuro de ipratropio monohidrato 0.02 mg (20 ug) / dosis. Suspension
en aerosol. Para inhalacion oral. Frasco presurizado con 10 mL
(14 gramos) Contiene 200 dosis. Con valvula dosificadora.

Cddigo: 23-7095.

b. Bromuro de Ipratropio anhidro 250 ug / mL (como bromuro de ipratropio
monohidrato) Solucién para nebulizacion. Frasco con 20 mL. La solucion
de cloruro de sodio al 0.9 %, es estéril, clara, incolora. No contiene
preservantes. Codigo: 23-7096.

e Clasificacion:
- Anticolinérgico.

e Indicaciones terapéuticas:
- Broncoespasmo asociado con EPOC, bronquitis y enfisema.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Cuando utilice el inhalador por primera vez, proceda a descargar 2
“sprays” de prueba en el aire.

- Siha dejado de utilizar el inhalador por mas de tres dias, repita la accién
indicada en el punto anterior.

Dosis pediatrica:

Nebulizacion:

- Infantes y nifios < 12 afios: 125 — 250 mcg 3 veces al dia.

- Nifos > 12 afios: 500 mcg 3 - 4 veces al dia con separacién de dosis
de 6 — 8 horas.

Inhalacion oral:
- Ninos 3-12 afos: 1 — 2 inhalaciones 3 veces al dia, hasta 6 inhala-
ciones/24 horas.
- Ninos < 12 anos: 2 inhalaciones 4 veces al dia, hasta 12 inhalacio-
nes / 24 horas.
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Dosis adultos:
Nebulizacion:

500 mcg 3 - 4 veces al dia con separacion de dosis de 6 — 8 horas.

Inhalacion oral:

2 inhalaciones 4 veces al dia, hasta 12 inhalaciones / 24 horas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a ipratropio, atropina (y sus derivados).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Han sido reportadas reacciones de hipersensibilidad inmediata (urtica-
ria, angioedema, rash, broncoespasmo).

El bromuro de ipratropio, no se encuentra indicado para el tratamiento
de episodios agudos de broncoespasmo.

Utilice con precaucion en pacientes con miastenia gravis, glaucoma
de angulo estrecho, hiperplasia prostatica benigna, obstruccion cuello
vejiga.

Interacciones:
Toxicidad aumentada con anticolinérgicos o farmacos con propiedades
anticolinérgicas.

Embarazo :
-Factor de riesgo: B.

Lactancia:
Se desconoce si se excreta en leche materna. Precaucion en caso de
utilizar durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: palpitacion.

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: nausea, xerostomia, resequedad membranas de la
mucosa, alteracién en el gusto.

Ocular: vision borrosa y dificultad para acomodacion.

Respiratorio: bronquitis, infeccion del tracto respiratorio alto.

Sistema nervioso central: mareo.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Duracién: <4 horas.

Efecto pico: 1.5 - 2 horas.

Inicio de accion: Broncodilatacion: 1 — 3 minutos.
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75
ISONIAZIDA
(SINONIMO: INH)

ADVERTENCIA

[U.S. Boxed Warning]: El tratamiento con isoniazida ha sido asociado en
ocasiones con hepatitis fatal, la cual se puede desarrollarse después de
muchos meses de tratamiento. El riesgo de desarrollar hepatitis esta relacio-
nado con la edad y aumenta con el consumo de alcohol.

[Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis : Tratamiento DOTS]:

El Comité Central de Farmacoterapia en la Circular No. 178-02-2007, 16-02-

07, actualizé las recomendaciones institucionales con base en la estrategia

moderna de tratamiento DOTS (Estrategia de Tratamiento Acortado Directa-

mente Observado); lo anterior en el contexto de la atencion prioritaria de la

Tuberculosis en el pais con el Programa Nacional e Institucional de Tubercu-

losis, con la finalidad de proyectar curacién y adecuado control de los casos

y, con ello reducir la morbi-mortalidad por la enfermedad. Entre los puntos

mas importantes para su cumplimiento salavaguardar la reistencia y aplica-

ble a todos los niveles de atencion, se destacan:

a. Un compromiso institucional de implementacion del programa contra la
Tuberculosis.

b. Laindicacién a todo el personal de salud de que el tratamiento acortado
sera directamente observado y estandarizado para todos los casos
diagnosticados de Tuberculosis.

c. No se entregaran medicamentos a los pacientes (sin excepcion), sino
que seran entregados al personal de salud o al lider comunitario adecua-
damente capacitado, que realizara la supervision del tratamiento.

d. El abastecimiento de los medicamentos, distribuidos por el Alimacén Ge-
neral, sera regulado con cantidades exactas respecto del consumo, con
base en el antecedente histérico del nUmero de casos segun el area de
salud.

e. Los comportamientos andmalos detectados en el sistema de seguimien-
to y evaluacién de casos por el programa, debera notificarse al mismo
con la informacion completa.

f.  Cuando por alguna razon el especialista en Neumologia, Infectologia o
Medicina Interna considera necesaria una terapia de mas larga dura-
cion, que no incluye los medicamentos antifimicos contemplados en las
Normas o en mas de una toma diaria, debera exponer por escrito la jus-
tificacion correspondiente al médico responsable del EBAIS en donde
se realizara la supervision del tratamiento y a la farmacia de la clinica u
hospital correspondiente.

240



El cumplimiento de los puntos enumerados anteriormente son prioridad en la
Institucion, en salvaguarda de la resistencia; por lo tanto, sera aplicable en
todos los niveles de atencién y se documente la implementacion de la
estrategia DOTS, lo anterior con el aval que confiere la Gerencia de Divisién
Médica. El manejo de los casos cumpliendo los puntos anteriores sera
indispensable para poder hacer gestiones y contar con medicamentos de
segunda linea o ante resistencia a futuro.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Isoniazida 300 mg. Tableta ranurada. Codigo: 03-0990.

e Clasificacion:
- Antimicobacteriano.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de todas las formas de tuberculosis en las cuales los orga-
nismos son susceptibles.

e Dosis y administracién:

- Las tabletas deben ser protegidas de la luz.

- Debe ser administrado 1 hora antes o 2 horas después de los alimentos
o con el estbmago vacio.

- Es importante aumentar la ingesta de niacina, folato y magnesio en la
dieta.

- Losregimenes de isoniazida debe ser administrados en combinacion con
piridoxina como tratamiento profilactico para reducir el riesgo de neuro-
patia periférica y efectos sobre sistema nervioso central.

Dosis pedidtricas

Infantes y nifios: oral:
Tratamiento de tuberculosis (en régimen combinado):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.

Dosis adultos:

Tratamiento de tuberculosis (en régimen combinado):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.

Insuficiencia renal
- Cler <10 mL/min: administrar 50% de la dosis normal.
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Insuficiencia hepatica:

No hay disponibles guias especificas en esta situacion. Utilice con pre-
caucion.

En pacientes que presentan niveles de ALT 6 AST 3 veces mayores al
limite normal, ser recomienda suspender el tratamiento.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a isoniazida.

Enfermedad hepatica o historia de dafio hepatico durante la utilizacion
de isoniazida.

Reacciones adversas previas graves a isoniazida (fiebre, escalofrios, ar-
tritis).

Interacciones:

Aumento toxicidad/efecto:

Isoniazida aumenta los efectos/niveles: anfetaminas, midazolam,
triazolam, beta bloqueadores, bloqueadores de los canales de calcio,
citalopram, dextrometorfano, diazepam, fluoxetina, ifosfamida, anestesi-
cos inhalados, lidocaina, mirtazapina, fenitoina, propranolol, risperidona,
ritonavir, sertralina, tacrolimus, teofilina, tioridazina, antidepresivos trici-
clicos, venlafaxina, cisapride, alcaloides de la ergota, lovastatina, simv-
astatina, sildenafil y otros inhibidores 5-fosfodiesterasa.

Efecto disminuido:

Disminuyen los efectos de la isoniazida: antiacidos y sales de alumi-
nio.

Isoniazida puede disminuir los niveles de: profarmacos sustratos de
CYP2D6 (codeina, hidrocodona, oxicodona, tramadol).

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su utilizaciéon es compatible durante la
lactancia.

Reacciones adversas:

Endocrino/metabdlico: Hiperglicemia, ginecomastia, pelagra, deficien-
cia piridoxina.

Gastrointestinal: nausea, vomito, resequedad de boca, estrefiimiento.
Hematolégico: anemias, agranulocitosis, trombocitopenia, eosinofilia.
Hepatico: ictericia, hepatitis, elevacion de transaminasas.

Ocular: vision borrosa, pérdida de la visién, neuritis ptica y atrofia.
Sistema Nervioso Central: Mareo, encefalopatia, letargia, fiebre, de-
presion.
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Otros: reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Orina (75-95%), heces, saliva.

Metabolismo: Hepatico, velocidad determinada genéticamente por el
fenotipo — acetilacion.

Tiempo concentracion pico: 1-2 horas.

Vida media eliminacién: Acetiladores rapidos: 30-100 minutos. Aceti-
ladores lentos: 2-5 horas.

Hemodialisis
Dializable (50-100%). Administrar dosis postdialisis.
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76
ISOSORBIDE DINITRATO

ADVERTENCIA

Tolerancia a los efectos de los nitratos: Readecuar horarios de
administraciéon para evitar tolerancia a los nitratos (refiérase al apartado
Consideraciones generales de Administracién). Vigilar por hipotension
ortostatica, aun a dosis bajas.

*  Forma farmacéutica/Composicion:
- Isosorbide dinitrato 20 mg. Tabletas ranurada. Cdédigo: 10-1000.

* Clasificacion:
- Agente cardiovascular, antianginoso, nitrato.

* Indicaciones terapéuticas:
- Prevencién y tratamiento de angina pectoris.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Tolerancia a los efectos de los nitratos se desarrolla con la exposiciéon
cronica a los mismos; sin embargo, esta puede ser minimizada con
periodos cortos (10 — 12 horas) de ausencia del farmaco en el cuerpo;
recomendandose que la ultima dosis de las tabletas de accion corta sea
administrada a mas tardar a las 7 pm:

0 2 dosis diarias: administrar 7 AM y medio dia.
o 3 dosis diarias: administrar 7 AM, medio dia y 5 PM.

Dosis pediatrica:
- Laseguridad y la efectividad no han sido aun establecidas.

Dosis adultos:

Prevencion o tratamiento de angina:

- Inicial: via oral: 5 -20 mg, 2 o 3 veces al dia.

- Mantenimiento: 10 — 40 mg, 2 6 3 veces al dia.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a isosorbide dinitrato, nitratos organicos.

- Uso concomitante con inhibidores de 5 fosfodiesterasa (sildenafil, tadala-
filo, vardenafil).

- Glaucoma de angulo cerrado (presion intraocular puede ser aumenta-
do).
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Trauma craneal o hemorragia cerebral (aumenta la presion intracra-
neal).
Anemia severa.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Algunos pacientes geriatricos son mas sensibles a los efectos de hipo-
tensién producida por los nitratos.

Isosorbide dinitrato, debe utilizarse con precaucion en pacientes con en-
fermedad hepatica, ya que las concentraciones plasmaticas del farmaco
tienen a elevarse (egj. Cirrosis).

Interacciones:

Efectos aumentados / toxicidad:

La administracion concomitante con isosorbide dinitrato, puede produ-

Cir:

Efectos aditivos hipotensores: con otros antihipertensivos, vasodilata-
dores periféricos, beta-bloqueadores, agonistas opiaceos, fenotiazinas.
Antagonismo de los efectos antianginosos de los nitratos: con sim-
paticomiméticos, incluyendo epinefrina, fenilefrina, efedra, o efedrina.
Amplifica los efectos vasodilatadores resultado en severa hipoten-
sién: con sildenafil, otros inhibidores de fosfodiesterasa (ej. Vardenafil,
tadalafilo) [Contraindicado]

Aumenta riesgo de isquemia miocardio: con rosiglitazona.

Puede aumentar los niveles/efectos de isosorbide dinitrato: inhibido-
res de CYP3A4: antifungicos del grupo azol, claritromicina, diclofenaco,
doxiciclina, eritromicina, imatinib, isoniazida, nicardipina, propofol, inhibi-
dores de proteasa, quinidina, verapamilo, telitromicina.

Efecto disminuido:

Inductores CYP3A4, pueden disminuir los niveles/efecto de isosor-
bide dinitrato: carbamazepina, nafcilina, nevirapina, fenobarbital, feni-
toina, rifampicina.

Embarazo :
Factor de riesgo: C

Lactancia:
Se desconoce si los nitratos se distribuyen en leche materna.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension ortostatica, flushing, taquicardia (reflejo
compensatorio), sincope.

Dermatolégico: rash (en raras ocasiones).

Gastrointestinal: nausea, vomito, xerostomia.
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Hematolégico: metahemoglobinemia (raro).
Neuromuscular: debilidad.
Sistema nervioso central: Cefalea, mareo.

* Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:

Duracioén del efecto: 4-6 horas.

Excrecion: Orina y heces.

Inicio accion: 45-60 minutos

Metabolismo: Extensamente hepatica, produciéndose 2 metabolitos
activos.

Vida media eliminacién: Farmaco padre: 1-4 horas, metabolitos: 4
horas.

Hemodialisis
Es removido por hemodialisis. Se necesitan dosis suplementarias post-
procedimiento.
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77
IVERMECTINA

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Ivermectina 6 mg. Tabletas. Cédigo: 01-1008.

* Clasificacién:
- Antiparasitario.

e Indicaciones terapéuticas:

La Institucién tiene su uso autorizado segun Circular CCF 0827-05-05
(17-05-2005) solamente para:

- Nihos mayores de 1 aio de edad y 15 kg peso y adultos:
o Estrongiloidiasis: Strongyloides stercolaris.
o Ectoparasitos (sarna): agente causal: Sarcoptes scabiei.
o Pediculosis: agente causal: artrépodo: Pediculus humanus
capitis.

e Dosis y administracién:
- Administrar con el estomago vacio y con agua.

Dosis pediatricas

Sequridad y eficacia en nifios con peso menor a 15 kg no ha sido esta-

blecida.

- Estrongiloidiasis: Strongyloides stercoralis: (nematodo intestinal):
200 mcg/kg, dosis unica 1- 2 dias, realizar examen de heces.

- Ectoparasitos:

o Mayores de 1 afioy 2 15 kq: Escabiosis (sarna): 0.2 mg/kg, una
dosis, puede repetirse a las dos semanas segun valoracion
médica.

o Nifos menores de un afio: la Institucion cuenta con
CROTAMITON LOCION.

- Pediculosis: agente causal: artréopodo Pediculus humanus capitis
(piojo de cabeza):

o Mayores de 1 afio y 2 15 kg: 0.2 mg/kg en una sola dosis. El
tratamiento de la pediculosis capitis requiere de la eliminacion
de todos los piojos y huevos viables (liendres) asi como de su
remocion. La Ivermectina no actua sobre la liendre por lo que
podria requerir repetir la dosis a los 7-10 dias.
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o Nifios menores de 1 aio: valorar cada caso en particular y si el
meédico considera necesario se autorizara por sistema de clave
el uso de PERMETRINA 1%, con la recomendacion de su uso:
luego de lavar el cabello se aplica y se deja por 10 minutos,
luego enjuagar con agua abundante. Valorar al paciente y si no
se ha resuelto su infestacién repetir el procedimiento a los 10
dias.

Dosis adultos:

Independientemente del peso del paciente, la dosis se maneja como se
describe por kg de peso, no sefialandose dosis maximas que limiten Ila
misma.

Estrongiloidiasis: Strongyloides stercoralis: (nematodo intestinal):
200 mcg/kg, dosis Unica , realizar examen de heces.

Ectoparasitos:
o Escabiosis (sarna): 0.2 mg/kg, una dosis, puede repetirse a las
dos semanas segun valoracion médica. .
o Mujeres embarazadas: la Institucion cuenta con CROTAMITON
LOCION.

Pediculosis: agente causal: artropodo Pediculus humanus capitis
(piojo de cabeza):

o 0.2 mg/kg en una sola dosis. El tratamiento de la pediculosis
capitis requiere de la eliminaciéon de todos los piojos y huevos
viables (liendres) asi como de su remocion. La ivermectina no
actua sobre la liendre por lo que podria requerir repetir la dosis a
los 7-10 dias.

o Mujeres embarazadas: valorar cada caso en particular y si el
meédico considera necesario se autorizara por sistema de clave
el uso de PERMETRINA 1%, con la recomendacion de su uso:
luego de lavar el cabello se aplica y se deja por 10 minutos,
luego enjuagar con agua abundante. Valorar al paciente y si no
se ha resuelto su infestacion repetir el procedimiento a los 10
dias.

Insuficiencia hepatica:

Aunque se puede esperar que aumenten las concentraciones séricas en
pacientes con enfermedad hepatica, no hay disponibles guias especifi-
cas en esta situacion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a ivermectina y compuestos del grupo Ivermectina o
cualquier componente de la formulacion.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Ocasionalmente se ha reportado que la ivermectina empeora cuadro de
asma bronquial.

Algunos antihelminticos como la ivermectina podrian causar reacciones
sistémicas, cutaneas y oftalmoldgicas (reaccion de Mazzoti) las cuales
pueden variar en severidad en pacientes con oncocerciasis.

En pacientes inmunocomprometidos (VIH) puede ser necesario repetir
ciclos de tratamiento para el control de la estrongiloidiasis extraintesti-
nal.

Interacciones:
No hay interacciones con otros farmacos que sean significativas clinica-
mente.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna en bajas concentraciones. La Academia
Americana de Pediatria menciona que el uso de ivermectina es compa-
tible con la lactancia.

Reacciones adversas:

Los eventos adversos generalmente no estan relacionados con la dosis,
sin embargo; estos pueden variar de acuerdo a la enfermedad tratada.

Cardiovascular: hipotension.

En pacientes tratados, con oncocerciasis: reaccion de Mazzoti, rela-
cionada a la respuesta inflamatoria y alérgica en respuesta a la muerte
de la microfilaria: artralgia, linfadenopatia, prurito, edema periférico, rash,
urticaria, fiebre, vision borrosa.

Gastrointestinal: dolor abdominal, anorexia, diarrea, estrefiimiento.
Hepatico: aumento transaminasas.

Neuromuscular: debilidad.

Respiratorio: exacerbacion de asma.

Sistema nervioso central: cefalea, somnolencia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecion: Heces, < 1% en orina.

Inicio accioén: efecto pico 3-6 meses.
Metabolismo: Hepatico

Vida media: 16-28 horas.

Hemodidlisis
No es hemodializable
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78
LEVOTIROXINA SODICA
(SINONIMOS: T,)

ADVERTENCIA

[U.S. Boxed Warning —FDA: INEFECTIVO Y POTENCIALMENTE TOXICO
PARA REDUCCION DE PESO.] Dosis altas pueden producir efectos toxicos
y serios que pueden amenazar la vida, particularmente cuando son utilizados
como farmacos anti-obesidad.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Levotiroxina sodica 0.10 mg. Tabletas. Codigo: 40-1080.

* Clasificacion:

- Hormona tiroidea.

* Indicaciones terapéuticas:

- Terapia de reemplazo y suplemento en hipotiroidismo.
- Supresiéon TSH.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- La dosis debe ser ajustada a la respuesta clinica y a los parametros de
laboratorio.

- Administrar con el estbmago vacio con un vaso con agua (240 mL) al
menos 30 a 60 minutos antes del desayuno.

- En pacientes con problemas para deglutir, las tabletas pueden triturarse
y suspenderse en una pequefa cantidad de liquido 5-10 mL o 1 — 2 cu-
charaditas (agua, leche materna o férmula que no contenga soya), admi-
nistrandose inmediatamente a su preparacion, con cuchara o gotero.

- Proteger de la luz y la humedad.

Dosis adultos:

Hipotiroidismo: Via oral:
- 1.7 mcg/kg/dia.
- Dosis usual de mantenimiento: 100 -150 mcg/dia.

Supresiéon TSH: Via oral:

- Cancer de tiroides bien diferenciado: dosis altamente individualizado:
puede ser necesaria dosis > 2 mcg/kg/dia, para suprimir TSH a < 0.1
mU/L.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a levotiroxina sddica.
Infarto miocardio o tirotoxicosis reciente.
Insuficiencia adrenal no corregida.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Utilizar con precaucion y disminuir la dosis en pacientes con angina pec-
toris u otras enfermedades cardiovasculares, disfagia y otros desérdenes
de deglucion.

Pacientes con insuficiencia adrenal, mixedema, diabetes mellitus e insi-
pida pueden presentar sintomas exagerados o agravados.

Monitoree de cerca el sub/sobre tratamiento con levotiroxina en infantes/
nifios, debido a que ambas situaciones puede influir sobre el crecimiento
linear, maduracion cerebral, rendimiento escolar (problemas de concen-
tracion), otros.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Levotiroxina puede potencializar: el efecto hipoprotrombinémico de la
warfarina (y otros anticoagulantes orales).

Antidepresivos triciclicos co-administrados con levotiroxina, pue-
den: aumentar el potencial de toxicidad de ambos farmacos.
Co-administracién con ketamina puede: guiar a hipertension y taqui-
cardia.

Efecto disminuido:

Disminuyen la absorcion de levotiroxina: Colestiramina, colestipol
(separar la administracion por al menos 2 horas), antiacidos conteniendo
hidréxido de aluminio y magnesio, preparados conteniendo hierro, su-
cralfato, poliestireno (separar la administracion por al menos 4 horas).
Pueden disminuir los niveles de levotiroxina: inductores enzimaticos
(fenitoina, fenobarbital, carbamazepina y rifampicina), estrogenos (dismi-
nuye concentraciones de levotiroxina libre).

Levotiroxina puede disminuir el efecto: sulfonilurea (via oral).
Imatinib disminuye: los efectos de levotiroxina.

Embarazo :
Factor de riesgo: A.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso es compatible durante la lactan-
cia.
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Reacciones adversas:

Las reacciones adversas a levotiroxina son raras. Usualmente indican una
inapropiada dosificacion de la hormona.

Cardiovascular: angina, arritmia, presion sanguinea incrementada, paro
cardiaco “flushing”, infarto miocardio, palpitacion, taquicardia.
Dermatolégico: alopecia.

Endocrino/metabdlico: irregularidades ciclo menstrual.
Gastrointestinal: calambres abdominales, aumento de apetito, diarrea,
vomito, pérdida de peso.

Hepatico: pruebas de funcion hepatica aumentada.
Neuromuscular/esquelético: debilidad muscular, tremor, disminucion
densidad 6sea.

Respiratorio: disnea.

Sistema nervioso central: ansiedad, labilidad emocional, fatiga, fiebre,
cefalea, hiperactividad, insomnio, irritabilidad, nerviosismo, convulsiones
(raro).

Otros: diaforesis, intolerancia al calor.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecién: orina y heces; disminuye con la edad.

Inicio de accién: Terapéutico: oral: 3-5 dias.

Tiempo concentracion pico: 2 — 4 horas.

Vida media de eliminacién: eutiroideo: 6-7 dias; hipotiroideo: 9-10 dias;
hipertiroideo: 3-4 dias.
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79
L OPERAMIDA CLORHIDRATO

Forma farmacéutica/Composicion:
Loperamida clorhidrato 2 mg. Tabletas recubiertas 6 capsulas. Cédigo:
33-1095.

Clasificacion:
Antidiarreico

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de diarrea crénica asociada con sindrome de colon irrita-
ble.

Diarrea aguda no especifica.

Volumen aumentado de la descarga de ileostomia.

Control de sintomas de diarrea incluyendo diarrea del viajero.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Administrar via oral con liquidos claros.

Dosis adultos: via oral:

Diarrea aguda: Inicial 4 mg, seguido de 2 mg después de cada deposi-
cion diarreica (maximo de 16 mg/dia).

Diarrea crénica: La dosis de mantenimiento debe ser titulada lentamen-
te, tendiendo al minimo requerido para el control de los sintomas (tipica-
mente 4 — 8 mg/dia en dosis divididas).

Diarrea del viajero: Inicial 4 mg después de la primera deposicion dia-
rreica, seguida de 2 mg en las siguientes deposiciones diarreicas (maxi-
mo 8 mg/dia).

Insuficiencia hepatica:

No hay disponibles guias especificas para ajuste de dosis; utilice con
precaucion ya que loperamida sufre significativo metabolismo de primer
paso.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a loperamida.

Nifios menores de 2 anos.

Dolor abdominal sin diarrea.

Evitar su utilizacién como tratamiento primario en disenteria aguda, colitis
ulcerativa aguda, enterocolitis bacteriana, colitis pseudomembranosa.
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- Nodebe utilizarse cuando la diarrea estd acompariada de fiebre o sangre
en heces.

- No debe utilizarse cuando la inhibicion de la peristalsis no es deseable o
es peligrosa.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Enraras ocasiones se han reportado casos de anafilaxia.

- Evite su uso en nifios ya que la respuesta puede ser variable debido a la
deshidratacion.

- Dependiendo de la severidad de la diarrea y en todos los grupos de edad,
se debe utilizar en forma concomitante fluidos y reemplazo de electroli-
tos.

- Suspenda el tratamiento si se presenta estreflimiento, dolor abdominal o
ileo.

e Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Inhibidores de la glicoproteina-P pueden: aumentar los efectos depreso-
res sobre SNC.

Efecto disminuido:
- Loperamida puede disminuir los niveles/efectos de saquinauvir.

e Embarazo :
- Factor de riesgo C.

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Su uso no esta recomendado durante
la lactancia.

* Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

- Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

* Reacciones adversas:

Loperamida es generalmente bien tolerada, y las reacciones adversas son

usualmente autolimitantes. En algunas ocasiones es dificil distinguir entre

posibles efectos adversos del farmaco y problemas asociados con el sindro-

me diarreico:

- Gastrointestinal: estrefiimiento, calambre abdominal, ndusea.

- Sistema nervioso central: mareo.

- Otras reacciones adversas reportadas post-mercadeo: Angioede-
ma, dispepsia, flatulencia, prurito, retencién urinario, urticaria.
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Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion de la accién: hasta 24 horas.

Excrecion: orina y heces (1% como metabolitos, 30%-40% como far-
maco sin cambio).

Metabolismo: hepatico.

Tiempo, concentracién pico en plasma: capsula: 5 horas.
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80
LORAZEPAM

ADVERTENCIAS

[Acuerdo Comité Central de Farmacoterapia. Circular Uso Institucional
de Lorazepam. Circular CCF 0301-02-06, 21-02-06] : En concordancia con
los principios que rigen el USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EL
PLAN NACIONAL DE DROGAS 2005-2007, la Institucion participa en el
apoyo del cumplimiento de objetivos concretos del PROGRAMA DE FORTA-
LECIMIENTO DEL CONTROL Y FISCALIZACION DE ESTUPEFACIENTES
Y PSICOTROPICOS EN EL PAIS, para ello elaboré el Protocolo para uso
Institucional de Lorazepam.

El uso continuado de Lorazepam (y de cualquier otra Benzodiazepina) induce
a la farmacodependencia, la cual es manifiesta ante suspension subita del
farmaco o suficiente disminucion aguda de niveles sanguineos. La
farmacodependencia es un proceso que:
» Genera una serie de cambios adaptativos en el organismo, los
cuales aparecen por la exposicién sostenida a un compuesto.
* Una vez instaurada, implica el requerimiento de la presencia del
farmaco para que ocurra el funcionamiento normal del Sistema
Nervioso Central.
* Aparece y se manifiesta por sintomatologia especifica de
abstinencia (cambios objetivos y subjetivos) que es inducida por
la suspension o privacion subita del farmaco.

Los pacientes con lorazepam o cualquier Benzodiazepina por mas de 6
semanas de uso continuado, no deben suspender la medicaciéon en forma
abrupta sino disminuir progresivamente la dosis (aproximadamente un 25%
por semana) para prevenir los sintomas de abstinencia.

2) -Las benzodiazepinas han sido relacionadas con caidas y traumas, y
deben utilizarse con extrema precaucion en pacientes que estan en riesgo
de sufrir esos eventos (pacientes geriatricos).

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Lorazepam, 2 mg. Tabletas. Cddigo: 31-1100

e Clasificacion:
- Benzodiazepinas.
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e Indicaciones terapéuticas:

La Institucién tiene autorizada el uso de Lorazepam en:

- Manejo (a corto plazo) de los trastornos de ansiedad.

- Como hipnoético para el tratamiento de corta duracién del insomnio.
- Como sedante-amnésico y premedicacion para anestesia.

e Dosis y administracion:

Dosis pedidtricas

Nifos > 12 afos. Via oral:

Ansiedad y sedacion: 0.02-0.09 mg/kg cada 4 a 8 horas.

Dosis adultos:

Ansiedad y sedacion, via oral:

- 2-6 mgdia en 2-3 dosis divididas. Maximo 10 mg/dia.

Insomnio, via oral:

- 2-4mg al acostarse por la noche.

Tranquilizacion rapida de paciente agitado: 1 — 2 mg cada 30-60 minutos.
Dosis total para tranquilizar: 4- 8 mg.

Premedicacion: via oral:

- 2-3mg

Insuficiencia hepatica:

- Pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada, es necesario dis-
minuir la dosis.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a benzodiazepinas (Se puede presentar hipersensibili-
dad cruzada de lorazepam con otras benzodiazepinas).

- Psicosis.

- Glaucoma de angulo agudo.

- Enfermedad hepatica significativa.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Precaucion cuando se utiliza en pacientes geriatricos y debilitados, pa-
cientes con enfermedad hepatica (incluyendo alcohdlicos), enfermedad
renal y respiratoria (no exceder los 2 mg/dia).

* Interacciones:

- Depresores a nivel de Sistema Nervioso Central (incluye alcohol):
pueden incrementar los efectos del lorazepam a este nivel.

- Teofilina y otros estimulantes del Sistema Nervioso Central: pueden
antagonizar los efectos sedantes del lorazepam.

- Lorazepam puede aumentar: los efectos toxicos de la clozapina.

- Pueden afectar las benzodiazepinas: antiacidos, barbituricos, cimeti-
dina, disulfiram, fluoxetina, isoniazida, ketoconazol, metoprolol, anticon-
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ceptivos orales, narcoticos, probenecid, propoxifeno, propranolol, raniti-
dina, rifampicina, escopolamina, teofilina y acido valproico.

Pueden ser afectadas por las benzodiazepinas: digoxina, levodopa,
agentes bloqueadores neuromusculares y fenitoina.

Embarazo :
Factor de riesgo: D

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso durante la lactancia no esta reco-
mendado.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: nausea, cambios en el apetito.

Neuromuscular y esquelético: debilidad.

Respiratorio: depresion respiratoria, apnea.

Sistema nervioso central: sedacion, confusién, mareo, acatisia, cefa-
lea, depresion, desorientacion, amnesia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracioén del efecto: 6-8 horas.

Excrecion: Orina. Heces (minimo).

Inicio accioén: Oral: 30-60 minutos.

Metabolismo: Hepatico, a metabolitos inactivos.

Vida media eliminacién: Neonatos: 40.2 horas, nifios mayores 10.5
horas. Adultos: 12.9 horas, geriatricos 15.9 horas.

Hemodidlisis

No es hemodializable.
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81
LOVASTATINA

ADVERTENCIA
Riesgo de miopatia / rabdomiolisis.

La lovastatina, asi como otros inhibidores de HMG-CoA reductasa,
ocasionalmente pueden causar miopatia (manifestada como dolor muscular,
debilidad, aumento CPK (> 10 veces limite superior normal). La miopatia,
algunas veces toma la forma de rabdomiolisis con o sin insuficiencia renal
aguda secundaria a mioglobinuria; dicho riesgo esta relacionado a la dosis.

*  Forma farmacéutica/Composicion:
a. Lovastatina 20mg. Tabletas. Codigo: 13-1105.

* Clasificacién:
- Antilipémico. Inhibidor de HMG-CoA reductasa (estatina).

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento adjunto a dieta para disminuir concentraciones LDL-coleste-
rol y total en pacientes con hipercolesterolemia primaria particularmente
hiperlipoproteinemias tipo lla y llb.

- Prevencion primaria de enfermedad arterial coronaria.

- Disminuir la progresion de aterosclerosis coronaria en pacientes con
enfermedad cardiaca coronaria.

* Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Las tabletas deben ser protegidas de la luz.

- Laadministracién de las tabletas de liberacién inmediata (solamente esta
presentacion) con alimentos, aumenta la biodisponibilidad del farmaco.

- Evitar la ingesta de grandes cantidades de jugo de grapefruit (aumenta
las concentraciones séricas de lovastatina).

Dosis pedidtrica: via oral:
La seguridad y eficacia no ha sido evaluada en paciente pre-pubertad

(menores 10 afios) ni dosis mayores a 40 mg/dia en adolescentes.

Adolescentes 10-17 aios: tabletas de liberacién inmediata:
- Reduccién LDL < 20%: Inicial: 10 mg/dia con la cena.

- Reduccién LDL 220%: Inicial: 20 mg/dia con la cena.

- Rango: 10 -40 mg/dia.
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Dosis adultos: via oral:

Inicial 20 mg/dia con la cena, ajustar dosis a intervalos de 4 semanas.
Maximo: 80 mg/dia: tabletas de liberacion inmediata.

Insuficiencia renal:

Clcr: < 30 mL/minuto. Dosis > 20mg/dia deben ser utilizadas con precau-
cion.

Insuficiencia hepatica:

No recomendado en pacientes con insuficiencia hepatica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la lovastatina.

Enfermedad hepatica activa.

Elevacion persistente e inexplicable de transaminasas.
Embarazo/lactancia.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Puede causar mialgia y rabdomiolisis.

El riesgo de rabdomiolisis es aumentado con el uso concomitante con
claritromicina, danazol, diltiazem, fluvoxamina, indinavir, nelfinavir, rito-
navir, verapamilo, ciclosporina, derivados de acido fibrico, eritromicina,
niacina, antifingicos del grupo azol.

Cuando se utilice en combinacién con gemfibrozil o fibratos, la dosis
maxima de lovastatina debe ser < 20 mg/dia, y cuando se usa en com-
binacién con amiodarona, niacina o verapamilo, la dosis diaria de lovas-
tatina no debe exceder los 40 mg/dia.

Se han presentado casos de rabdomiolisis con o sin enfermedad renal
aguda, por lo que es importante indicarle al paciente que reporte cual-
quier indicio de debilidad o dolor muscular.

Precaucion en pacientes con edad avanzada (mayor predisposicion a
miopatia) y que consumen grandes cantidades de alcohol o con historia
de enfermedad hepatica.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Aumentan los niveles/efectos de la lovastatina: inhibidores de
CYP3A4 (antifungicos del grupo azol, claritromicina, diclofenaco, doxici-
clina, eritromicina, imatinib, isoniazida, nicardipina, propofol, inhibidores
de proteasa, quinidina, telitromicina, verapamilo. Warfarina, levotiroxina.
Aumentan riesgo de miopatia/rabdomiolisis: cuando se administra
lovastatina concomitantemente con danazol, ciclosporina, colchicina,
clofibrato, diltiazem, fenofibrato, gemfibrozil, niacina, digoxina, noretin-
drona, etinilestradiol, otros medicamentos para disminuir lipidos (efecto
aditivo).
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Efectos disminuidos:

Colestiramina concomitante con lovastatina: disminuye la absorcion
de la lovastatina y su efecto.

Embarazo :
Factor de riesgo: X

Lactancia:
Excrecioén en leche materna es desconocida. Su uso esta contraindicado
durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, dispepsia, fla-
tulencia, nausea.

Hepatico: en raras ocasiones: hepatotoxicidad,
Neuromuscular/esquelético: CPK aumentado en = 2 veces el valor
normal, algia, debilidad, calambres musculares.

Ocular: vision borrosa.

Sistema nervioso central: cefalea.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecion: heces (~ 85%), orina (10%).

Inicio de accion: reducciones de LDL-colesterol: 3 dias.
Metabolismo: hepatico. Sufre extensivo efecto de primer paso.
Tiempo, concentracién pico: 2-4 horas.

Vida media de eliminacion: 1.1-1.7 horas.
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82
MEGLUMINA ANTIMONIATO

Forma farmacéutica/Composicion:

a. Meglumina antimoniato 30% (300 mg/mL equivalente a 85 mg/mL de An-
timoniato Pentavalente) 6 Estibogluconato sddico 30% (300 mg/mL equi-
valente a 100 mg/mL de antimonio pentavalente). Inyectable. Ampolla, 5
mL. Cddigo: 01-3180.

* Clasificacién:
- Antiprotozoario, compuesto de antimonio pentavalente.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de primera linea para todas las formas de Leishmaniasis
(excepto Leishmania aethiopica).

* Dosis y administracion:
Dosis adultos:

Leishmaniasis visceral:
- Inicial (basado en antimonio pentavalente): via intramuscular:
0 20mg/kg, maximo 850 mg, por 20 dias.

Leishmaniasis cutanea (todas las formas excepto L.aethiopica,

L.amazonensis, L.braziliensis):

- Infiltracién con inyecciones intralesionales: 1 a 3 mL de estiboglu-
conato de sodio o antimonato de meglumina (aproximadamente de 100
— 300 mg de antimonio pentavalente), repita de 1 a 2 veces, si es nece-
sario a intervalos de 1 a 2 dias.

- Tratamiento sistémico: Intramuscular: antimonio pentavalente 10 — 20
mg/kg/dia si las lesiones son muy severas y continuar por pocos dias
posterior a alcanzar la cura parasitoldgica y clinica.

Leishmaniasis mucocutaneo:

- Intramuscular: antimonio pentavalente 20 mg/kg/dia por un minimo de 4
semanas; si la respuesta es pobre, 10 — 15 mg/kg cada 12 horas por el
mismo periodo.

» Embarazo :
- No hay informacién disponible. Tomar en consideracion que es una sal
de antimonio.
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Lactancia:
Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria
considera que el uso de antimonio es compatible con la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: cambios en el ECG dosis-dependientes.
Gastrointestinal: anorexia, vomito, ndusea, malestar.
Gastrointestinal: pancreatitis.

Musculo/esquelético: artralgia, mialgia.

Sistema Nervioso Central: cefalea, letargia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Tiempo concentracion maxima en tejido: 7 dias 6 mas.
Excrecién: Renal.
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83
METFORMINA CLORHIDRATO

ADVERTENCIA

[U.S. Boxed Warning -FDA]: ACIDOSIS LACTICA (raras ocasiones), puede
ser potencialmente severa. La acidosis lactica debe ser sospechada en
cualquier paciente con diabetes recibiendo metformina cuando hay evidencia
de acidosis cuando no se tiene evidencia de cetoacidosis.

Se debe suspender la metformina en situaciones clinicas que predisponga a
hipoxemia, incluyendo condiciones tales como colapso cardiovascular, falla
respiratoria, infarto agudo miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva y
septicemia.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Metformina clorhidrato 500 mg. Tabletas con o sin ranura con o sin cu-
bierta con film (film coated). Cédigo: 39-0900.

e Clasificacién:
- Antidiabético, biguanida.

e Indicaciones terapéuticas:

- Manejo de diabetes mellitus tipo 2 (no insulino dependiente).

- Como monoterapia cuando la hiperglucemia no puede ser manejada solo
con dieta.

- Puede ser utilizada concomitantemente con una sulfonilurea o insulina
para mejorar el control glicémico.

e Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Administrar con alimentos (para disminuir irritacion gastrointestinal).

Dosis pedidtrica: via oral:
La seguridad y eficacia de la metformina no ha sido establecida en

ninos menores de 10 anos.
- 10 -16 anos: Inicial: 500 mg dos veces al dia (administradas en la
mafana y tarde con alimentos), maximo 2000 mg/dia.
- >17 aios de edad: refiérase a la dosis de adultos.

Dosis adultos: via oral:
- Inicial: 500 mg dos veces al dia administrados (en la mafana y tarde con
alimentos). Maximo 2550 mg/dia.
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Insuficiencia renal:

- Lametformina esta contraindicada en presencia de disfuncién renal
definida como creatinina sérica > 1.5 mg/dL en hombres, o > 1.4 mg/
dL en mujeres y en pacientes con aclaramiento anormal.

- Cl_:<60-70 mL/min: el uso de la metformina esta contraindicada.

Insuficiencia hepatica:
- Evitar uso de la metformina en insuficiencia hepatica. La enfermedad
hepatica aumenta el riesgo de acidosis lactica asociada a metformina.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a metformina.
- Cetoacidosis diabética.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- La metformina es excretada en rifion. El riesgo de acumulacion y acido-
sis lactica aumenta con el grado de dafo en la funcion renal.

- La metformina debe ser suspendida temporalmente por 48 horas antes
de que el paciente sea sometido a estudios radioldgicos donde sea
necesaria la administracion de medios de contraste yodados.

e Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Aumentan los niveles de metformina: furosemida y cimetidina, farma-
cos cationicos (ej. amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina,
quinina, ranitidina, triantereno, trimetoprim, vancomicina).

- Medios de contraste pueden: aumentar el riesgo de acidosis lactica
inducida por metformina.

Efecto disminuido:

- Farmacos que tienen a producir hiperglucemia: (ej. diuréticos, corti-
costeroides, fenotiazinas, estrogenos, anticonceptivos orales, fenitoina,
acido nicotinico, simpaticomiméticos, bloqueadores de los canales de
calcio, isoniazida).

e Embarazo :
- Factor de riesgo: B.

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Su uso no esta recomendado durante
la lactancia.
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Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Endocrino/metabdlico: hipoglicemia.

Gastrointestinal: nausea, vomito, diarrea, flatulencia, indigestion, dis-
tensién abdominal, dispepsia, pirosis.

Neuromuscular/esquelético: debilidad, mialgia.

Sistema nervioso central: cefalea.

Otros: disminucion de los niveles de vitamina B,

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de accion: dias, efecto maximo: 2 semanas.

Metabolismo: no es metabolizado en el higado.

Vida media de eliminacion: plasma: 6.2 horas; sangre: 17.6 horas.
Excrecién: orina (90% como farmaco sin cambio).

Hemodialisis
Metformina es hemodializable.
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84
METILDOPA

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Metildopa 250 mg. tabletas recubiertas (Film coated). Cédigo: 08-1030.

* Clasificacion:
- Inhibidor adrenérgico alfa. Agonista adrenérgico alfa-2.

e Indicaciones terapéuticas:
- Manejo de hipertension moderada a severa.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Se puede desarrollar tolerancia durante el segundo o tercer mes de tra-
tamiento.

- Cualquier aumento de dosis se recomienda realizarlo en la noche, para
evitar los efectos adversos como somnolencia.

Dosis pedidtrica: via oral:
- Inicial: Oral: 10 mg/kg/dia en 2-4 dosis divididas. Maximo: 65 mg/kg/dia

(no mas de 3 gramos/dia).

Dosis adultos: via oral:
- Inicial: oral: 250 — 1000 g/dia en 2 dosis divididas. (Maximo 3 gramos/
dia).

Insuficiencia renal:

- Cl_ > 50 mL/minuto: administrar cada 8 horas.

- CI_ 10 — 50 mL/minuto: administrar cada 8- 12 horas.
- Cl_ <10 mL/minuto: administrar cada 12 — 24 horas.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al farmaco.

- Pacientes en tratamiento con IMAOs.
- Feocromocitoma.

- Enfermedad hepatica activa.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Precaucioén en pacientes con enfermedad hepatica y/o renal, depresion
mayor, Enfermedad de Parkinson (exacerbacion).
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Metildopa administrado con:

Agentes antihipertensivos y diuréticos, levodopa, anestésicos ge-
nerales: aumenta efecto hipotensor.

Inhibidores de la COMT (entacapone, tolcapone): pueden producir
aumento de la frecuencia cardiaca, posiblemente arritmias y cambios ex-
cesivos en la presion sanguinea.

Litio: puede causar toxicidad por litio.

Warfarina: puede causar aumento INR.

Barbituricos, benzodiazepinas, agonistas opiaceos, fenotiazinas:
potencia efectos a nivel de SNC.

Efecto disminuido:

Simpaticomiméticos (cocaina, dobutamina, dopamina, efedra, nore-
pinefrina, epinefrina, metaraminol, fenilefrina, fenilpropanolamina,
efedrina) pueden antagonizar: efectos antihipertensivos de la metildo-
pa, cuando se administra concomitantemente.

Sales de hierro disminuyen: absorcion de la metildopa.

AINEs, fenotiazinas, antidepresivos triciclicos inhiben: respuesta
antihipertensiva de la metildopa.

Embarazo :
Factor de riesgo. B.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna en pequenas cantidades. La Academia
Americana de Pediatria, considera que la utilizacion de la metildopa ge-
neralmente es compatible con la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Metildopa, puede causar sedacion durante las primeras 48-72 horas, al-
terando la coordinacion fisica y reduciendo la alerta mental, lo cual puede
afectar la capacidad para operar maquinaria o conducir vehiculos.

Reacciones adversas:

Cardiovasculares: hipotension ortostatica. Raras ocasiones: bradicar-
dia, empeoramiento de angina pectoris, insuficiencia cardiaca congesti-
va, retencién de sodio.

Hematolégico: depresién de médula ésea, leucopenia, granulocitope-
nia, trombocitopenia.

Hepaticos: Elevaciéon de enzimas hepaticas.
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Sistema nervioso central: Somnolencia durante las primeras 48-72
horas, luego desaparece con el tratamiento continuo, disminucion de la
agudeza mental, parestesia, parkinsonismo, paralisis de Bell.

Otros: Fiebre, eosinofilia, sindrome tipo-lupus, edema, ganancia de
peso. Raras ocasiones: Hiperprolactinemia, ginecomastia, amenorrea.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Efecto antihipertensivo maximo: 4-6 horas.

Excrecion: orina.

Vida media de eliminacion: bifasica, 95% durante la fase inicial (vida
media plasmatica de 2 horas) y el resto es excretado mas lentamente.

Hemodialisis
Ligeramente dializable (5-20%).
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METOCLOPRAMIDA

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Metoclopramida base 10 mg (como clorhidrato). Tabletas. Codigo: 32-
1180.

* Clasificacion:
- Agente gastrointestinal, antiemético, procinético.

e Indicaciones terapéuticas:

- Prevencion de nausea y vomito asociado a quimioterapia o post-cirugia.

- Tratamiento gastroparesia diabética.

- Ayuda diagnéstica durante radiografia intestinal.

- Tratamiento de reflujo gastroesofagico (RGE) y lesiones asociadas debi-
do a esofagitis erosiva.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:

Via oral:

- Administrar 30 minutos antes de cada alimento y antes de acostarse.

- En caso de la administracion de soluciones o formas liquidas, anada la
dosis oral a una solucién conteniendo 30 ml o mas de liquido (ej.agua, ju-
gos, bebidas gaseosas (carbonatadas) o alimentos semi-sélidos (previo
a la administracion).

Dosis pediatrica:

Su uso no esta recomendado en pacientes pediatricos.

Tratamiento de reflujo gastroesofagico (RGE) y lesiones asociadas de-
bido a esofagitis erosiva (uso no autorizado por FDA, ni recomendado
en pacientes pediatricos):

- Via oral: Ninos, infantes, neonatos: 0.4 — 0.8 mg/kg/dia en 4 dosis
divididas.

Dosis adultos:

Tratamiento de gastroparesia diabética:

- 10 mg, via oral, 4 veces por dia, 30 minutos antes de los alimentos y al
acostarse, por 2-8 semanas (la via .V 6 |.M solo estd recomendada en
aquellos casos donde la via oral no pueda ser utilizada).
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Tratamiento de reflujo gastroesofagico y lesiones asociadas debido a
esofagitis erosiva:

Via oral: 10 -15 mg via oral hasta 4 veces al dia, 30 minutos antes de las
comidas y al acostarse.

Insuficiencia renal:

Clcr 2 40 ml/min: No son necesarios ajustes de dosis.
Clcr < 40 ml/min: Reducir la dosis recomendada en un 50%.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la metoclorpramida o algunos de los componentes de
la formulacion.

Cuando la estimulacion de la motilidad gastrointestinal, puede ser pelig-
rosa (hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecanica o perforacion).
Feocromocitoma (puede causar crisis hipertensivas, probablemente de-
bido a la liberacion de catecolaminas del tumor).

Pacientes epilépticos que reciben farmacos que causan reacciones ex-
trapiramidales.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

En ausencia de datos relevantes y como una precaucion, los farmacos
que causan hiperprolactinemia tales como metoclopramida, no deben
ser administrados en forma concomitante con analogos de la hormona
liberadora de gonadotropina (goserelina, leuprolide).

Los pacientes pediatricos y geriatricos, tienen un riesgo aumentado de
presentar reacciones extrapiramidales.

Interacciones:

Efecto/toxicidad aumentada:

Metoclopramida aumenta:

La absorcion de: acetaminofén, acido acetilsalicilico, tetraciclina, litio,
ciclosporina, tacrolimus, sirolimus

La liberacion de catecolaminas en pacientes con hipertension esencial,
lo cual conlleva a precaucién en los pacientes que reciben tratamientos
con IMAOs.

El vaciado gastrico en pacientes diabéticos, por lo que se ven afectados
los niveles de glucosa sanguinea por los cambios que se presentan en el
transito intestinal de alimentos, lo cual afecta las dosis de agentes
antidiabéticos, incluyendo la insulina.

El bloqueo neuromuscular de la succinilcolina.

Efecto disminuido:
Metoclopramida reduce:

La biodisponibilidad de: atovacuona, digoxina, zalcitabina.
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Metoclopramida antagoniza:

Las acciones de los agonistas de dopamina (amantadina, bromocriptina,
levodopa, pergolida, pramipexole y ropinirole).

Otros:

Si la metoclopramida es utilizada con otros farmacos que antagonizan
los receptores de dopamina, los efectos distonicos y extrapiramidales
pueden ser aditivos; se incluyen antagonistas centrales de dopamina:
fenotiazinas, tioxantenos, droperidol, haloperidol.

Farmacos con actividad antimuscarinica, anticolinérgico; difenoxilato,
loperamida, agonistas opiaceos, antagonizan los efectos estimulantes
de la metoclopramida a nivel de tracto gastrointestinal.

Pocos casos publicados de interacciones entre metoclopramida e
inhibidores de la recaptacion de serotonina y otros farmacos: ej.
velanfaxina, en los cuales los pacientes han presentado desérdenes del
movimiento (ej. distonias) y eventos “tipo sindrome serotoninérgico”.

Embarazo :
Factor de riesgo: B.

Lactancia:

Se distribuye en lecha materna. La Academia Americana de Pediatria,
recomienda su utilizacién con precaucién, durante la lactancia, debido a
los potenciales efectos sobre SNC por el uso del farmaco.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Metoclopramida puede causar somnolencia, lo cual afecta el tiempo de
reaccion. No se recomienda manejar u operar maquinaria.

Reacciones adversas:

Otros: Pseudoparkisonismo, discinesia tardia, hiperprolactinemia, ga-
lactorrea, impotencia (disfuncion eréctil en hombres), irregularidades en
la menstruacion.

Sistema nervioso Central: somnolencia, insomnio, confusién, depre-
sion, cefalea, reacciones extrapiramidales, distonias, acatisia, en raras
ocasiones alucinaciones.

Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Orina (85%).

Inicio accién: Después de la administracion de una inyeccion intra-
venosa: 1- 3 minutos. Después de la administracion de una inyeccion
intramuscular: 10-15 minutos.Después de la administracion oral: 30-60
minutos.

Metabolismo: Minimo metabolismo hepatico.

Tiempo concentracion pico: Después de la absorcion oral, 2 horas.

Hemodialisis

No es dializable (0-5%).
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86
METRONIDAZOL

ADVERTENCIA

[U.S. Boxed Warning, FLAGYL, NDA no. 012623 - FDA]: Metronidazol es
carcinogénico en roedores. Evite el uso innecesario.

No ingerir ninguna bebida que contenga alcohol, durante el tratamiento e
inclusive 72 horas después de haberlo suspendido, ya que se puede producir
efecto tipo disulfiram.

U.S. Food and Drug Administration: disponible URL: http://www.fda.gov/cder/
foi/label/2004/12623sIr059_flagyl_Ibl.pdf. Consultado 12-03-2008.

Forma farmacéutica/Composicion:

Metronidazol 500 mg. Tabletas. Cédigo: 01-1192.

Metronidazol base (como benzoilo) 125 mg / 5 mL. Suspensién oral.
Frasco 120 mL. Cédigo: 01-7210.

Clasificacion:
Amebicida, antibidtico, antiprotozoario, derivado de nitroimidazol.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de infecciones por bacterias anaerobias y protozoarios
susceptibles en:

Amebiasis

Tricomoniasis sintomatica o asintomatica

Infecciones en la piel o sus estructuras.

Infecciones del Sistema Nervioso Central.

Infecciones intra-abdominales (como parte de tratamiento co-adyuvan-
te).

Infecciones anaerobias sistémicas

Colitis pseudomembranosa asociada a antibiético.

Parte del tratamiento de erradicacién H. pylori.

Dosis y administracion:

Preferiblemente tomarse con el estbmago vacio (1 hora antes o 2 horas
después de los alimentos).

En caso que el metronidazol produzca irritacion gastrica, puede tomarse
con alimentos.

La ingesta de alcohol debe ser evitada durante el tratamiento y por 3 dias
después de suspendido el tratamiento.
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Dosis pedidtricas
Infantes y nifos:

Amebiasis: Oral: 35-50 mg/kg/dia en dosis divididas cada 8 horas por 10
dias.
Tricomoniasis: Oral: 15-30 mg/kg/dia en dosis divididas cada 8 horas
por 7 dias.
Infecciones anaerdbicas:

o Oral: 15-35 mg/kg/dia en dosis divididas cada 8 horas.
Clostridium difficile (colitis asociada a antibioticos): Oral: 20 mg/kg/dia
dividido cada 6 horas. Dosis maxima 2 g/dia.

Dosis adultos:

Infecciones por anaerobios (diverticulitis, intra-abdominal, peritoni-
tis, colangitis, o abcesos): Oral, I.V: 500 mg cada 6-8 horas. Maximo 4
g/dia.

Amebiasis: Oral: 500-750 mg cada 8 horas por 5-10 dias.

Colitis pseudomembranosa asociada a antibioético: Oral: 250-500 mg
3-4 veces al dia por 10-14 dias.

Giardiasis: 500 mg dos veces al dia por 5-7 dias, via oral.
Erradicacion de Helicobacter pylori: Oral: 250-500 mg con alimentos y
al acostarse por 14 dias (requiere combinacion con otro antibiético y un
inhibidor de la bomba de protones).

Vaginosis bacteriana o vaginitis debido a Gardnerella, Mobiluncus:
Oral: 500 mg dos veces al dia, por 7 dias, via oral.

Tricomoniasis: Oral: 250 mg cada 8 horas por 7 dias, 0 2 g como una
dosis Unica, via oral.

Insuficiencia renal

Clcr < 10 mL/min: administrar el 50% de la dosis o cada 12 horas.

Insuficiencia hepatica:
En enfermedad hepatica severa, disminuir la dosis.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a metronidazol o a otros derivados de nitroimidazoles.
Embarazo (primer trimestre en pacientes con tricomoniasis).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Utilice con precaucion en pacientes con evidencia o historia de discrasias
sanguineas, leucopenia leve, enfermedad de Crohn, candidiasis, histo-
ria de convulsiones, insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal
severa, insuficiencia hepatica, enfermedad Sistema Nervioso Central,
neuropatias,
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* Interacciones:

- Cuando se administra con alcohol: el metronidazol puede provocar
reaccion tipo disulfiram. En caso de tener que ingerir jarabes concomi-
tantemente con el tratamiento de metronidazol, compruebe que la formu-
lacion no contenga alcohol.

- Elmetronidazol puede alterar el metabolismo y aumentar la inciden-
cia de reacciones adversas de: warfarina, fenitoina, litio, ciclosporina,
fluorouracilo, disulfiram.

- Fenitoina y fenobarbital pueden acelerar el metabolismo: del metro-
nidazol.

- Cimetidina, aumenta: las concentraciones plasmaticas de metronida-
zol.

* Embarazo :
- Factor de riesgo B. Contraindicado su uso durante el primer trimestre del
embarazo (en el tratamiento de tricomoniasis).

e Lactancia:

- Se distribuye en leche materna. Su uso no esta recomendado durante la
lactancia.

e Reacciones adversas:

Los efectos adversos, generalmente estan relacionados a la dosis.

- Dermatolégico: rash, urticaria, prurito.

- Endocrino/metabdlico: reaccion tipo disulfiram, dismenorrea, libido dis-
minuido.

- Gastrointestinal: ndusea, sabor metalico, vomito, diarrea, estrefimien-
to.

- Genito-urinario: disuria, incontinencia, oscurecimiento de orina (raro).

- Hematolégico: Neutropenia (reversible), trombocitopenia (reversible,
raro).

- Neuromuscular/esquelético: neuropatia periférica.

- Sistema Nervioso Central: mareo, debilidad, cefalea, insomnio, depre-
sion, confusién, convulsiones epileptiformes.

*  Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

- Excrecién: Orina (20-40% como farmaco sin cambio), Heces (6-15%).
- Metabolismo: Hepatico (30-60%).

- Tiempo concentracion pico: 1-2 horas (oral, liberacion inmediata).

- Vida media eliminaciéon: Neonatos 25-75 horas, otros: 6-8horas.

e Hemodialisis
- Es extensivamente removido por hemodialisis. Administrar dosis post-
hemodialisis.
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87
MICONAZOL NITRATO CREMA

Forma farmacéutica/Composicion:
Miconazol nitrato al 2% ( 20 mg/gramo ). Crema. Tubo con 30 g.
Cddigo: 46-2695.

Clasificacion:
Agente antifungico tépico.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de infecciones dérmicas causadas por hongos suscepti-
bles, tanto dermatéfitos como levaduras.

Tina pedis

Tina cruris

Tina corporis

Tina versicolor

Candidiasis.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:
Administracién tépica

Lave las manos antes y después de utilizar la crema.

Antes de proceder a la aplicacién del producto, se debe lavar el area
afectada con agua y jabdn y secar bien la zona.

Aplique una capa delgada de crema en el area afectada con un suave
masaje.

No utilice en ningin momento cremas etiquetadas para uso vaginal.
Para el tratamiento de la Tifa pedis, se debe tener precaucion de admi-
nistrar la crema en los espacios interdigitales.

Dosis pedidtrica

Nifilos menores de 12 afos, solamente bajo supervision médica.

Dosis adultos:

Aplicar 2 veces al dia en la zona afectada. La duraciéon dependera del
organismo infectante y del sitio de la infeccién.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Miconazol nitrato
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
En el area intertriginosa se debe aplicar una delgada capa de crema,
para evitar efectos macerativos.

Interacciones:

La absorcion sistémica después de la aplicacion tépica es baja; las inte-
racciones potenciales debidas a inhibicion de la isoenzima CYP pueden
presentarse en raras ocasiones, debido particularmente a situaciones
donde la absorcion topica se ve incrementada (ej. tejido inflamado).

Embarazo :
Factor de riesgo: No se ha establecido la seguridad del uso topico du-
rante el embarazo.

Lactancia:
No se ha establecido la seguridad del uso tépico durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Generalmente los efectos adversos locales suelen presentarse durante la
primera semana y suelen ser transitorios y leves.

Dermatoldgicas: Irritacion de piel.
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MICONAZOL NITRATO OVULOS
VAGINALES

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Miconazol nitrato 200 mg. Supositorios vaginales (en forma de 6vulos).
Cadigo: 47-2697

* Clasificacion:
- Agente antifungico vaginal.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento candidiasis vulvovaginal, no complicada.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Administracién vaginal:

o Aplique intravaginalmente (solo los productos que estén
etiquetados para uso intravaginal). La utilizacion de otros
productos, puede causar irritacion.

o Lave las manos antes y después de la aplicacion.

o No utilice tampones, duchas o espermicidas durante el tiempo
de tratamiento; asimismo, debe abstenerse de actividad sexual
durante el periodo de tratamiento.

Dosis adultos:
- Aplicar un évulo vaginal en la noche antes de acostarse por 3 dias con-
secutivos.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al miconazol nitrato.

* Interacciones:

- La absorcién sistémica después de la administracién vaginal es baja.

- Las interacciones potenciales debidas a inhibicién de la isoenzima CYP
pueden presentarse en raras ocasiones, debido particularmente a situa-
ciones donde la absorcién tépica se ve incrementada (ej. tejido inflama-
do).

e Embarazo :

- Factor de riesgo: No se ha establecido la seguridad del uso tépico du-
rante el embarazo.
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Lactancia:
No se ha establecido la seguridad del uso tépico durante la lactancia.

Reacciones adversas:
Vaginal: irritacion local durante el tratamiento, los cuales son temporales
y leves. Calambres abdominales, prurito.
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89
MORFINA SULFATO O CLORHIDRATO

Forma farmacéutica/Composicion:

a. Morfina sulfato pentahidrato 15 mg é morfina sulfato anhidra 15 mg 6
morfina clorhidrato anhidra 15 mg é morfina clorhidrato trihidrato 15 mg.
Solucién estéril en agua para inyectable. Ampolla con 1 mL. “libre de
preservantes”. Cédigo: 17-4320

b. Morfina sulfato 20 mg Accién inmediata. Tableta ranurada o tableta ranu-
rada recubierta con film. Codigo: 17-1194.

c. Morfina sulfato 30 mg. Tabletas de accién prolongada 6 Morfina sulfato
30 mg. Capsulas de liberacién prolongada. Cédigo: 17-1191.

* Clasificacién:
- Analgésico, opioide.

e Indicaciones terapéuticas:

- Alivio del dolor agudo o crénico de moderado a severo.

- Alivio del dolor de infarto al miocardio.

- Alivio de disnea en edema pulmonar o falla aguda ventricular izquierda.
- Medicacion pre-anestésica.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Morfina debe ser protegida de la luz.

Oral:

- Tomar morfina con alimentos si se presentan trastornos gastrointestina-
les, en cuyo caso el paciente debe ser consistente cuando lo toma con o
sin alimentos.

Parenteral:

- Oscurecimiento de las soluciones parenterales, indican degradacion del
farmaco.

- Diluente recomendado de la morfina parenteral: dextrosa 5%.

- Concentraciéon usual para administracion intravenosa. 0.1-1 mg/mL en
dextrosa 5%.

Dolor crénico:

- Pacientes que toman opioides créonicamente pueden llegar a presentar
tolerancia y requerir dosis mas altas que las del rango usual recomenda-
do para mantener el efecto deseado.
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Conversion de forma dosificada liberacion inmediata a prolongada:

- Los requerimientos de morfina deben ser establecidos utilizando la pre-
sentacion de liberacion inmediata.

- La conversion a productos de liberacion controlada debe ser considera-
da, cuando se requiere tratamiento crénico y continuo.

- Pacientes con exposicion previa a opiaceos: pueden requerir dosis
iniciales mas altas.

Dosis pediatrica:

> 6 meses y < 50 kg: dolor agudo (moderado a severo):
- Oral: 0.15 -0.3 mg /kg cada 3-4 horas.

- Intramuscular: 0.1/kg cada 3-4 horas.

- Intravenosa: 0.054-0.1 mg/kg cada 3-4 horas.

- Infusion intravenosa: Rango 10-30 mcg/kg/hora.

Adolescentes > 12 aiios: sedacién/analgesia para procedimientos: Intrave-
noso: 3-4 mg, repetir a los 5 minutos si es necesario.

Dosis adultos:

Dolor agudo (moderado a severo):

- Oral: liberacion inmediata: inicial: 10 mg cada 3-4 horas (rango de dosis
usual 10-30 mg cada 3-4 horas segun sea necesario)

- Intramuscular-subcutaneo: Inicial: opiaceo: 5-10 mg cada 3-4horas, via
oral.

- Intravenosa: inicial: opiadceo: 2.5-5 mg cada 3-4 horas.

- Intravenosa, subcutanea: infusion continua: 0.8-10 mg/hora (rango usual
hasta 80 mg/hora).

Insuficiencia renal:
- Cl_: 10 — 50 mL/minuto: administrar el 75% de la dosis normal.
- Cl_: <10 mL/minuto: administrar el 50% de la dosis normal.

Insuficiencia hepatica:

- Comentarios en enfermedad hepatica:
o sin cambio en enfermedad hepatica leve.
o0 Puede presentarse metabolismo extrahepatico sustancial.
o En pacientes con cirrosis puede ocurrir sedacion excesiva.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a sulfato de morfina.

- Presion intracraneal aumentada.

- Depresién respiratoria severa.

- Asma aguda o severa.

- lleo paralitico conocido o sospechado.

- Embarazo (uso prolongado, altas dosis a término).

281



Evitar uso de morfina durante y dentro de los 14 dias de suspension de
tratamiento con IMAOs.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Puede causar depresion respiratoria.

Precaucion) en pacientes (especialmente geriatricos y debilitados) con
trastornos en la funcién respiratoria, obesidad moérbida, insuficiencia
adrenal, hiperplasia prostatica, dafio renal o disfuncion hepatica severa,
con historia de hipersensibilidad a otros derivados opioides del fenantre-
no (codeina, hidrocodona, hidromorfona, levorfanol, oxicodona, oximor-
fona), disfuncion tracto biliar, pancreatitis aguda, lesiones intracraneales,
presion intracraneal elevada.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Agentes antipsicéticos pueden aumentar los efectos hipotensores de la
morfina.

Uso de inhibidores de la recaptacion de serotonina o meperidina pueden
producir efectos serotoninérgicos aditivos cuando se utilizan en forma
concomitante con la morfina.

Depresores del SNC y antidepresivos triciclicos pueden potencializar los
efectos de la morfina.

Efecto disminuido:

Rifampicina puede disminuir los niveles, efectos de la morfina.

Embarazo :
Factor de riesgo: C/D (uso prolongado o altas dosis a término).

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
recomienda su uso con precaucion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede causar depresion del SNC, dafiando la capacidad fisica y mental.
Pacientes deben ser advertidos acerca de aquellas tareas que requieren
alerta mental (ej. manejo de maquinaria o vehiculo).

Reacciones adversas:

Las diferencias interindividuales son impredecibles.

Cardiovascular: palpitacion, hipotension, bradicardia.
Dermatolégico: prurito (relacionado a liberacion de histamina y dosis).
Gastrointestinal: nausea, constipacion, xerostomia, dispepsia.
Neuromuscular: debilidad.
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Sistema nervioso central: somnolencia (48% desarrolla tolerancia a la
somnolencia en 1-2 semanas), amnesia, ansiedad, depresion, malestar,
vértigo.

Otros: diaforesis, sindrome flu-like, sindrome de abstinencia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion: alivio del dolor: Formulacion liberacion inmediata: 4 horas.
Excrecidn: orina (~ 2% A 12% excretado sin cambio), heces (~ 7 -
10%).

Inicio de accion: (liberacion inmediata): ~ 30 minutos. Intravenosa: 5-
10 minutos.

Metabolismo: hepatico.

Vida media de eliminacién: Adultos: 2-4 horas (formas de liberacion
inmediata).
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90
NEOSTIGMINA BROMURO

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Neostigmina bromuro 15 mg. Tabletas. Cdédigo: 22-1200.

e Clasificacion:
- Inhibidor de acetilcolinesterasa.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de miastenia gravis.

* Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:
- Administrar con alimentos o leche para minimizar la irritacion gastrica.

Dosis pediatrica:
2 mg/kg/dia dividido cada 3-4 horas. Via oral.

Dosis adultos:

15 mg/dosis cada 3-4 horas hasta un maximo de 375 mg/dia (intervalo entre
las dosis debe ser individualizado hasta la maxima respuesta). Via oral.

Insuficiencia renal:
Cl_: 10-50 mL/minuto: administrar 50% de la dosis normal.
Cl_: <10 mL/minuto: Administrar 25% de la dosis normal.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a la neostigmina, bromuros.
- Obstruccion genitourinaria o gastrointestinal.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Utilice con precaucion en pacientes con epilepsia, asma, bradicardia, hi-
pertiroidismo, arritmias cardiacas, Ulcera péptica, vagotonia.

- La sobredosis puede producir crisis colinérgicas, las cuales deben ser
distinguidas de las crisis miasténicas.

- Se puede desarrollar insensibilidad a las crisis anticolinesterasa cuando
se utiliza por periodos breves o prolongados.

- Se debe evitar la utilizacion de dosis altas en pacientes con megacolon o
motilidad gastrointestinal disminuida.
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Efecto de los agentes bloqueadores neuromusculares son aumentados
cuando se combinan con neostigmina.

Efecto disminuido:

Antagoniza los efectos de los relajantes musculares no-despolarizantes
(ej. pancuronio, tubocurarina).
Atropina antagoniza los efectos muscarinicos de la neostigmina.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se desconoce si la neostigmina se distribuye en leche materna. No se
recomienda su utilizacién durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: arritmia (especialmente bradicardia), hipotension, ta-
quicardia, flushing.

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinal: hiperperistalsis, nausea, véomito, salivacién, diarrea,
calambres abdominales, disfagia, flatulencia.

Genitourinario: urgencia urinaria.

Neuromuscular/ esquelético: debilidad, calambres musculares, espas-
mos, artralgia.

Ocular: lagrimacion, pupilas pequefias.

Respiratorio: aumento de las secreciones bronquiales, broncoespas-
mo.

Sistema nervioso central: Convulsiones, disartria, disfonia, mareo,
somnolencia, cefalea.

Otros: diaforesis (aumentada).

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecioén: orina (50% como farmaco sin cambio).
Metabolismo: hepatico.

Vida media de eliminacion: funcion renal normal: 0.5-2.1 horas.
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91
NISTATINA

ADVERTENCIA

La nistatina no es efectiva en el tratamiento de infecciones sistémicas cau-
sadas por Candida.

La nistatina es pobremente absorbida desde el tracto gastrointestinal y des-
pués de las dosis usuales, no son detectables concentraciones en sangre.
Nistatina se deteriora cuando se expone al calor, luz, humedad o aire. Man-
tenga el frasco herméticamente cerrado.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Nistatina 100.000 UlI/ 1 mL. Suspension oral. Frasco gotero 30 mL.
Cadigo: 04-7260.

* Clasificacion:
- Antifungico (oral — no absorbido).

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de infecciones en la cavidad oral causada por hongos, sus-
ceptibles normalmente por especies de Candida.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Agitar bien la suspension antes de utilizar. La dosis debe ser “movida” y
retenida en la boca por el mayor tiempo posible (varios minutos) antes de
tragar.

Dosis pediatrica:

Candidiasis oral: via oral:

- Infantes prematuros: 100.000 unidades 4 veces al dia.

- Infantes: 200.000 unidades 4 veces al dia 6 100.000 unidades a cada
lado de la boca 4 veces al dia.

- Ninos: 400.000- 600.000 unidades 4 veces al dia.

Dosis adultos:

- Candidiasis oral: via oral: 400.000 a 600.000 unidades 4 veces al dia.

- Infecciones intestinales: via oral: 500.000 — 1.000.000 unidades cada
8 horas.
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la nistatina.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Suspender en caso de que ocurra irritacion o sensibilizacion durante el
tratamiento.

Embarazo :
Factor de riesgo: C

Lactancia:
No se distribuye en leche materna (nistatina no se absorbe cuando se
administra via oral).

Reacciones adversas:
Gastrointestinal: Nausea, vomito , distress gastrointestinal
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92
NITROFURANTOINA

Forma farmacéutica/Composicion:

Nitrofurantoina (forma macrocristalina) 50 mg 6 100 mg capsulas. Codigo:
05-1230.

Nitrofurantoina 25 mg / 5 mL. Suspension oral con sabor agradable.
Frasco con 120 mL. Cddigo: 05-7280.

Clasificacion:
Agente antibacterial urinario.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento inicial o recurrente de infecciones del tracto urinario (ITU)
causada por bacterias gram positivas susceptibles incluyendo enteroco-
cos y Staphylococcus aureus y bacterias gram negativas, incluyendo
Escherichia coliy algunas cadenas de Klebsiella, Enterobactery Pro-
teus.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

La administraciéon con alimentos mejora la absorciéon y disminuye los
efectos adversos.

Suspension oral: agitar antes de utilizar. La dosis en esta presentacién
puede ser mezclada con agua, leche, jugo de frutas o férmula infantil,
previa a la administracion.

Dosis pedidtrica:

Nitrofurantina esta contraindicada en infantes menores de 1 mes de
edad, debido a la posibilidad de anemia hemolitica debido a inmadurez
en los sistemas enzimaticos.

> 1 mes: via oral:

Tratamiento ITU: 5-7 mg/kg/dia en dosis divididas cada 6 horas. (Max-
imo 400 mg/dia). Administrar por 7 dias o al menos 3 dias después de
obtener orina estéril.

Profilaxis ITU: 1 — 2 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 — 24 horas.
(Maximo 100 mg/dia).
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Dosis adultos via oral:

- Tratamiento: ITU: 50-100 mg /dosis cada 6 horas; administrar por 7 dias
o al menos 3 dias después de obtener orina estéril.

- Profilaxis ITU: 50 — 100 mg al acostarse en la noche.

Insuficiencia renal:
Cl_ < 60 mL/minuto: contraindicado.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la nitrofurantoina.

- Nifios menores de 1 mes de edad.

- Anuria, oliguria o dafio renal significativo (Cl_< 60 mL/minuto).

- Embarazo a término (38-42 semanas de gestacion) durante labor de
parto, o cuando el inicio de la labor de parto es inminente.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Precaucion en:

- Pacientes con deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (por po-
sible hemodlisis).

- Tratamiento prolongado: agudo, subagudo, crénico (usualmente des-
pués de 6 meses de tratamiento): posible toxicidad pulmonar.

- Insuficiencia renal, anemia diabetes mellitus, trastornos en los electroli-
tos, deficiencia de vitamina B, enfermedad debilitante (riesgo aumentado
de neuropatia periférica).

* Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Inhiben la excrecion renal de nitrofurantoina: probenecid o sulfinpirazo-
na.

Disminuye efecto:
- Trisilicato de magnesio disminuye la absorcion de la nitrofurantoina.

* Embarazo :
- Factor de riesgo: B (contraindicado su uso al término del embarazo: re-
fierase al apartado de contraindicaciones).

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Puede ser utilizado con precaucion du-
rante la lactancia, excepto en madres con neonatos < 1 mes de edad.

* Reacciones adversas:

- Cardiovascular: cambios en el EKG.

- Dermatolégico: alopecia, angioedema, eritema, alopecia transitoria.

- Gastrointestinal: Dolor abdominal, colitis por C. difficile, estrefiimien-
to, diarrea, dispepsia, flatulencia, nausea. Pancreatitis, vomito.
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Hematolégico: Agranulocitosis, anemia hemolitica, anemia megalo-
blastica, trombocitopenia.

Hepatico: En raras ocasiones se puede presentar reacciones hepaticas
graves (inicio puede ser insidioso), ictericia.

Musculo-esquelético: raras ocasiones: neuropatia periférica.

Ocular: ambliopia, nistagmus, neuritis Optica.

Respiratorio: tos, disnea, pneumonitis, fibrosis pulmonar (uso prolon-
gado).

Sistema nervioso central: fiebre: cefalea, malestar.

Otros: reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Suspension oral: orina (40%) y heces (pequefias cantidades)
como metabolitos y farmaco sin cambio. Macrocristales Orina (20% a 25%
como farmaco sin cambio).

Metabolismo: Tejidos corporales (excepto en plasma) se metabolizable 60%
del farmaco a metabolitos inactivos.

Vida media de eliminacion: 20-60 minutos.

Hemodialisis
La utilizacion de nitrofurantoina, esta contraindicado durante la hemo-
dialisis.
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93
NITROGLICERINA
(SINONIMOS: TRINITRATO DE GLICERILO)

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Nitroglicerina 0.5 a 0.6 mg. Tabletas sublinguales 6 nitroglicerina 0.4 mg/
dosis. Lingual solucion aerosol. Frasco 11.2 g (11.2 mL). Cddigo: 10-
0810.

* Clasificacion:
- Agente vasodilatador.

e Indicaciones terapéuticas:
- (Lingual, Sublingual): Alivio agudo de angina pectoris. Manejo profilacti-
co en situaciones que comunmente provocan angina.

e Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:

Tabletas sublinguales:
- Las tabletas sublinguales deben conservarse en frascos de vidrio origi-

nales, herméticamente cerrados en un rango de temperatura de 15° C
- 30° C, para evitar la pérdida de la potencia.

- Una vez abierto el frasco que contiene las tabletas de nitroglicerina, el
algodoén contenido en el mismo, debe ser descartado.

Solucidén aerosol lingual (spray translingual):

- Administre el spray en o bajo la lengua e inmediatamente cierre la boca.
No trague inmediatamente después de administrar la dosis. No enjua-
gue la boca por al menos 5 a 10 minutos después de la administracion.
Evitar la inhalacién del spray.

Dosis pediatrica:
- Laseguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios.
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Dosis adultos:

Manejo de angina aguda:

o Tableta sublingual: 0.3 — 0.6 mg de nitroglicerina. Si el alivio no
es obtenido después de una dosis Unica durante el ataque de
angina, se puede dar dosis adicionales con un intervalo de 5
minutos. Si el dolor persiste después de un total de 3 dosis dentro
de un periodo de 15 minutos, se recomienda atencion médica
inmediata.

o Spray translingual: 1-2 sprays en la boca bajo la lengua cada
3-5 minutos por un maximo de 3 dosis en 15 minutos.

Manejo profilactico de situaciones que provocan angina:
o Sublingual: colocar una tableta sublingual de 5 — 10 minutos
antes de realizar la actividad que provoca el ataque de angina.
o Spray translingual: 1 spray 5-10 minutos antes de realizar la
actividad que provoca el ataque de angina.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los nitratos organicos, isosorbide, nitroglicerina.

Uso concomitante con cualquier formulacién que contenga inhibidores
de 5 fosfodiesterasa (PDE-5) (sildenafil, tadalafilo o vardenafil), no ad-
ministrar dentro de las 24 horas de haber utilizado cualquier preparado
conteniendo nitratos.

Glaucoma de angulo cerrado (presion intraocular puede ser aumenta-
da).

Hemorragia cerebral o trauma craneal (aumenta presion intracraneal).
Anemia severa.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios.

Se puede presentar hipotensién ortostatica.

Utilice con precaucion en pacientes con deplecion de volumen, hipoten-
sion e infarto ventricular derecho.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Significativa reduccion de la presion sistolica y diastélica con el uso
concomitante de inhibidores de 5-fosfodiesterasa.

Efecto disminuido:

Alcaloides de la ergota pueden causar un aumento de la presién
sanguinea y una disminucioén de los efectos anti-anginosos. Evite uso
concomitante.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.
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Lactancia:
Se desconoce si se distribuye en leche materna. Utilice con precau-
cion.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension, hipotensién postural, taquicardia,
flushing.

Gastrointestinal: nausea, vomito, xerostomia.

Ocular: Vision borrosa.

Otro: diaforesis.

Sistema nervioso central: cefalea, mareo, sincope.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracion de la accién tableta sublingual: hasta 30 minutos; spray
translingual: 30-60 minutos.

Inicio de la accidn (tableta sublingual y spray translingual): 2 minu-
tos.

Tiempo efecto pico: tableta sublingual: 4-8 minutos; spray translingual:
4-10 minutos.

Vida media de eliminacion: 1- 4 minutos.

Hemodialisis
Post—hemodialisis, no son necesarias la utilizacion de dosis suplemen-
tarias.
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94
OXIMETAZOLINA HCI
SOLUCION NASAL

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Oximetazolina clorhidrato al 0,05% (0.5 mg / mL), solucién descongestio-
nante nasal. Frasco gotero con 10 mL a 15 mL.Cdédigo: 51-7420

* Clasificacion:
- Amina simpaticomimética (vasoconstrictor).

e Indicaciones terapéuticas:

- Alivio sintomatico de la congestion nasal o nasofaringea debido a resfrio
comun, sinusitis, fiebre del heno, rinitis alérgica no estacional, o rinitis
aguda y cronica.

* Dosis y administracion:
Consideraciones generales de administracion:
- El tratamiento no debe ser continuado por mas de 3 — 5 dias.

Dosis pedidtrica/ adultos

Nifios 2 6 afos de edad y adultos:
- 1aZ2gotas instilado en cada fosa nasal 2 veces al dia. El periodo entre

cada una de las aplicaciones no debe ser menor a 6 horas.

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a oximetazolina clorhidrato.
- Glaucoma de angulo cerrado u otras enfermedades a nivel de ojo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Ocasionalmente el medicamento, puede ser absorbido y producir efectos
sistémicos. (Informacién sobre la distribucion y eliminacién del farmaco
en humanos no se encuentra disponible).

*  Embarazo :
- Factor de riesgo: Su uso y seguridad no ha sido establecido durante el
embarazo.

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Debe ser utilizado con precaucién du-
rante la lactancia.
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Reacciones adversas:

Nasal: Irritacion (sensacion de quemazoén), resequedad de mucosa,
estornudos. Frecuentemente se puede presentar congestion de rebote
cuando se utiliza por tiempo prolongado.

Sistémico: Ocasionalmente puede presentar efectos simpaticomiméti-
cos sistémicos como hipertension, nerviosismo, nausea, mareo, cefalea,
insomnio, palpitaciones o bradicardia refleja.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de accion: (vasoconstriccion local): 5-10 minutos post-aplica-
cion.

Duracion de la accion: 5-6 horas con un decline gradual después de
las 6 horas.
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95
OXIMETAZOLINA HCI
SOLUCION ISOTONICA- USO OFTALMICO

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Oximetazolina clorhidrato al 0.025% (0.25 mg / mL) solucién estéril isoto-
nica para uso oftalmico, frasco gotero de 10 a 15 mL. Cddigo: 45-7630.

* Clasificacion:
- Amina simpaticomimética (vasoconstrictor).

e Indicaciones terapéuticas:

- Alivio del enrojecimiento de los ojos debido a irritaciones.

- Alivio de la irritacidon debido a resequedad del ojo o molestias debidas a
irritaciones menores o exposicioén al viento o sol.

* Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- El tratamiento no debe ser continuado por mas de 3 dias, al menos que
sea una indicacion realizada por Oftalmélogo.

Dosis pedidtrica/ adultos

Nifios 2 6 afios de edad y adultos: Congestién conjuntival:
1 0 2 gotas aplicado topicamente en la conjuntiva de 2 - 4 veces al dia. El

periodo entre cada una de las aplicaciones no debe ser menor a 6 horas.

* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a tetrahidrozolina clorhidrato oximetazolina clorhidra-
to.

- Glaucoma de angulo cerrado u otras enfermedades a nivel de ojo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Ocasionalmente el medicamento, puede ser absorbido y producir efectos
sistémicos. (Informacién sobre la distribucion y eliminacién del farmaco
en humanos no se encuentra disponible).

- Suspender el tratamiento en caso de que el paciente presente dolor ocu-
lar, cambios en la visién, hiperemia o irritacion y que persista por mas de
72 horas.
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Embarazo :

Factor de riesgo: Su uso y seguridad no ha sido establecido durante el
embarazo.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. Debe ser utilizado con precaucion duran-
te la lactancia.

Reacciones adversas:

Oftalmicos: Vision borrosa, irritacion, midriasis.

Sistémicos: cefalea, hipertension, debilidad, sudoracion, palpitacion,
tremor.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de accion: (vasoconstriccion local): 5-10 minutos post-aplica-
cion.

Duracion de la acciéon: 5-6 horas, con un decline gradual después de
las 6 horas.
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96

PARACETAMOL
(SINONIMO: ACETAMINOFEN)

ADVERTENCIAS

Segun nota del Comité Central de Farmacoterapia No. CCF 1686-10-05, 16-
11-05, en procura de maximizar el beneficio y minimizar los riesgos a los
pacientes por su empleo en la C.C.S.S., menciona:

1. Esta contraindicado el uso del paracetamol en nifios menores de
28 dias de edad. La recomendacion en estos casos es que
cualquier neonato con cuadro febril debe ser valorado por un
pediatra en forma urgente.

2. En nifios menores de 2 meses de edad con fiebre existe un
potencial riesgo de encubrir un proceso séptico por el uso del
antipirético y, con ello, retardar la valoracion médica oportuna; el
proceso séptico debe ser descartado antes de administrar un
medicamento antipirético como el paracetamol.

3. Paranifios menores de 1 afio, se tiene disponible la presentacion
en frasco — gotero, de 15 mL o 30 mL (ver dosificacion
recomendada).

Forma farmacéutica/Composicion:

Paracetamol 100 mg/mL. Solucion oral con sabor agradable libre de al-
cohol. Cuenta gotas graduado a un mL. Frasco gotero con 30 mL 6 Para-
cetamol 100 mg/mL. Solucién oral con sabor agradable libre de alcohol.
Cuenta gotas graduado a un mL. Frasco gotero con 15 mL o Paracetamol
80 mg/0.8 mL. Solucién oral con sabor agradable libre de alcohol. Cuenta
gotas graduado. Frasco gotero con 15 mL. Cédigo: 16-6015.
Paracetamol 120 mg/5 mL. Jarabe. Frasco 60 mL. Para nifios mayores
de 1 afio de edad. Cédigo: 16-6020.

Paracetamol. 300 mg. Supositorio 1 g. Cédigo: 16-2400.

Paracetamol 500 mg. Tabletas. Cdodigo: 16-0010.

Clasificacion:
Analgésico, antipirético.

Indicaciones terapéuticas:

-Para el tratamiento del dolor leve o fiebre; o para el alivio temporal de
cefalea, mialgia, dolor de espalda, dolor dental, dismenorrea, artralgia, o
dolores asociados con resfrio comun o gripe.
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e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- La velocidad de absorcion puede ser disminuida cuando se administra
con alimentos.

Dosis pedidatrica:

Oral o rectal:
- Nifos < 12 aios e infantes: via oral o rectal: 10 — 15 mg/kg cada 4- 6
horas. Maximo 5 dosis en 24 horas.

Dosis adultos y adolescentes 2 12 anos:
- Via oral o rectal: 325 — 650 mg cada 6 horas. Alternativamente 1000

mg 4 veces al dia. Maximo 4 g/dia.

Insuficiencia renal:

- Clecr 10-50 mL/minuto: administrar cada 6 horas.

- Clecr < 10 mL/minuto: Administrar cada 8 horas (metabolitos acumula-
dos).

Insuficiencia hepatica:

- Utilice con precaucion. Evite uso cronico en dafio hepatico. Pacientes
con enfermedad hepatica pueden recibir dosis terapéutica para trata-
miento de corta duracion (5 dias) de dolor episddico.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a paracetamol.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- No se debe exceder la dosis recomendada.

- La vida media del paracetamol puede ser prolongada en pacientes con
enfermedad hepatica.

* Interacciones:

Efecto aumentado / toxicidad:

- Farmacos que inducen las isoenzimas hepaticas CYP2E1 y CYP1A2:
como carbamazepina, oxcarbamazepina, barbitdricos (incluyendo primi-
dona), fenitoina o fosfenitoina, isoniazida, rifampicina, diflunizal, lamotri-
gina, imatinib, zidovudina, pueden potencializar el aumento en el riesgo
de hepatotoxicidad inducida por paracetamol.

- Warfarina: (aumento de INR).

Efecto disminuido:

- Colestiramina disminuye: la absorcion del paracetamol.

- Pueden disminuir el efecto analgésico del paracetamol: barbituricos, hi-
dantoinas, carbamazepina, rifampicina, sulfinpirazona.
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Embarazo :
Factor de riesgo: B.

Lactancia:
Se excreta en leche materna. Su utilizaciéon es compatible con la lactan-
cia.

Reacciones adversas:

Dermatoldgicas: rash.

Hematolégicos: trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia, neutrope-
nia, agranulocitosis.

Hepatico: Aumento bilirrubina y fosfatasa alcalina.

Renal: neuropatia analgésica cronica (tratamiento crénico a altas dosis
o sobredosis aguda).

Otras: Reacciones de hipersensibilidad (raro).

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Orina

Metabolismo: Hepatico (produce un metabolito activo), sufre circu-
lacién entero hepatica.

Tiempo concentracion pico: Via oral: 30-60 minutos.

Vida media eliminacién: 2-4 horas.

Hemodialisis
Moderadamente dializable (20%-50%,).
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97
PENICILINA G BENZATINICA

(SINONIMO: BENZATINA BENCILPENICILI-
NA D.C.1)

ADVERTENCIA
USO INSTITUCIONAL DE LA PENICILINA BENZATINICA

Comité Central de Farmacoterapia. Circular CCF -0664-05-08. Uso Insti-
tucional de la penicilina benzatinica: El Comité Central de Farmacoterapia
en su Sesion 2008-16 con fecha del 12 de mayo del 2008, retom6 el analisis
del uso institucional de la penicilina G benzatinica tras la consulta remitida
a las Areas de Salud del pais mediante circular CCF-1720-07-07 del 11 de
setiembre de 2007, y acordé sefialar los siguientes lineamientos para su uso
a nivel institucional:

La penicilina G benzatinica tiene dos indicaciones para uso institucional:
* Profilaxis de fiebre reumatica.
 Tratamiento de la sifilis.

Ademas, se ha planteado que en el ambito pediatrico seria permisible consi-
derar su utilizacion en los siguientes casos:

» Faringoamigdalitis bacteriana, con imposibilidad del paciente para tomar
tratamiento antibiotico por via oral.

« Sifilis congénita.

* Profilaxis secundaria de la fiebre reumatica.

» Impétigo contagioso

En concordancia con el binomio diagnéstico-tratamiento, compete al médico
prescriptor el diagndstico correcto para los casos que requieren la aplicacion
de este medicamento, documentar la indicacion en el expediente clinico y
emitir la respectiva prescripcién con instruccion para la prueba cutanea de
sensibilidad correspondiente. Por lo tanto, tras documentar el resultado ne-
gativo de esa prueba de sensibilidad a la penicilina, el medicamento debe
aplicarse en las condiciones apropiadas (segun infraestructura y personal)
para atender los efectos adversos graves, tal como un eventual shock ana-
filactico.

Al priorizar el factor seguridad en el contexto de la valoracion riesgo/beneficio
y dadas las indicaciones para su uso a nivel institucional, el Comité Central
de Farmacoterapia acordé mantener su nivel de usuario en 1B en el entendi-
do que el Area de Salud debe de tener en el area de inyectables la suficiente
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capacidad resolutiva que permita atender complicaciones que pueden deri-
varse con su uso, como seria un posible shock anafilactico del paciente.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Benzatina bencilpenicilina 1.200.000 Unidades en polvo 6 suspension
para inyeccion. Inyectable. Frasco ampolla 4 mL a 5 mL. La suspension
estéril para inyeccion es una suspensién de la droga en agua estéril para
inyeccién. La suspensién tiene un pH de 5,0 a 7,5. La suspensién contie-
ne preservantes. Codigo: 02-4400

e Clasificacion:
- Antibidtico. Penicilina.

e Indicaciones terapéuticas:
Indicaciones para uso institucional:
- Profilaxis de fiebre reumatica.

- Tratamiento de la sifilis.

Ademas, se ha planteado que en el ambito pediatrico seria permisible

considerar su utilizacién en los siguientes casos:

- Faringoamigdalitis bacteriana, con imposibilidad del paciente para tomar
tratamiento antibiotico por via oral.

- Sifilis congénita.

- Profilaxis secundaria de la fiebre reumatica.

- Impétigo contagioso.

e Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

- Nifos <2 afios de edad: la administracion intramuscular debe realizarse
en el musculo medio-lateral del muslo, no debe hacerse en la region
glutea.

- Adultos: la administracién debe ser INTRAMUSCULAR profunda en el
cuadrante superior externo del gluteo.

- Dosis mayores a 1.2 millones de unidades, deben ser aplicadas intra-
muscular en sitios diferentes.

- Cuando las dosis son repetidas, rote el sitio de la inyeccion.

Dosis pediatrica
- Rango de dosis usual en nifios: Intramuscular: 25.000-50.000 Unidades/
kg como una Unica dosis (dosis maxima 2.4 millones de unidades).

- Neonatos > 1200 g: Intramuscular:
o Sifilis congénita (asintomatica): 50.000 unidades/kg como una

dosis Unica.
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Infantes y nifios: Intramuscular:
o Infeccidn respiratoria, estreptococo grupo A: 25.000-50.000

unidades’kg como una dosis Unica (maximo 1.2 millones
unidades).

o Profilaxis de fiebre reumatica recurrente: 25.000-50.000
unidades/kg cada 3-4 semanas (maximo 1.2 millones unidades/
dosis)

o Sifilis: temprana: 50.000 unidades/kg como una dosis Unica
(maximo 2.4 millones unidades/dosis)

o Sifilis: mas de un afo de duracién: 50.000 unidades/kg cada
semana por 3 dosis (maximo: 2.4 millones unidades/dosis).

o Impétigo: Para el tratamiento del impétigo se recomienda como
primera eleccion la utilizacion de antibidtico via oral (ej.
cefalexina), en caso de no disponibilidad en el Centro de Atencion,
una opcion es la utilizacién de Penicilina Benzatinica.

§ Dosis: refiérase a la recomendada en niflos para
infeccion respiratoria, estreptococo grupo A.

Dosis adultos:

Rango de dosis usual en adultos: Intramuscular: 1.2 a 2.4 millones
de unidades como una dosis Unica.

Profilaxis de fiebre reumatica recurrente: Intramuscular: 1.2 millones
unidades cada 3-4 semanas o 600.000 unidades dos veces al mes.
Sifilis temprana: 2.4 millones de unidades como Unica dosis en 2 sitios
de inyeccién.

Sifilis mas de un aio de duracién: 2.4 millones unidades en 2 sitios de
inyeccién, una vez por semana por 3 dosis.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la penicilina.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Observe los signos y sintomas de anafilaxis durante la primera dosis.
Solo para uso INTRAMUSCULAR. NUNCA para uso intravenoso.
Aspire antes de inyectar para evitar que la inyeccidon se administre en
un vaso sanguineo.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Probenecid: aumenta los niveles de penicilina.

Aminoglucésidos: pueden guiar a eficacia sinergistica.

Penicilinas: pueden aumentar la exposicion a metotrexato durante la
terapia concomitante; se recomienda monitorear.

303



Efecto disminuido:

Acido fusidico y tetraciclinas: pueden disminuir la efectividad de la
penicilina.

Embarazo :
Factor de riesgo: B

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso es compatible durante la lactan-
cia.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Endocrino/metabdlico: trastornos en los electrolitos.

Hematolégico: anemia hemolitica, reaccion Combs positiva

Renal: Nefritis intersticial aguda.

Sistema nervioso central: convulsiones, confusion, somnolencia, mio-
clonia, fiebre.

Otros: anafilaxis, reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Absorcion: intramuscular (lenta).

Duracion: 1-4 semanas (dosis dependiente)
Tiempo, concentracién pico en suero: 12-24 horas.
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98

PIRAZINAMIDA

ADVERTENCIAS

[Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis : Tratamiento DOTS]:
El Comité Central de Farmacoterapia en la Circular No. 178-02-2007, 16-02-
07, actualizé las recomendaciones institucionales con base en la estrategia
moderna de tratamiento DOTS (Estrategia de Tratamiento Acortado
Directamente Observado); lo anterior en el contexto de la atencion prioritaria
de la Tuberculosos en el pais con el Programa Nacional e Institucional de
Tuberculosis, con la finalidad de proyectar curacién y adecuado control de los
casos y, con ello reducir la morbi-mortalidad por la enfermedad. Entre los
puntos mas importantes para su cumplimiento salvaguardar la resistencia y
aplicable a todos los niveles de atencion, se destacan:

La indicacion a todo el personal de salud de que el tratamiento acortado
sera directamente observado y estandarizado para todos los casos diag-
nosticados de Tuberculosis.

No se entregaran medicamentos a los pacientes (sin excepcion), sino
que seran entregados al personal de salud o al lider comunitario adecua-
damente capacitado, que realizara la supervision del tratamiento.
Cuando por alguna razén el especialista en Neumologia, Infectologia o
Medicina Interna considera necesaria una terapia de mas larga duracion,
que no incluye los medicamentos antifimicos contemplados en las
Normas o en mas de una toma diaria, debera exponer por escrito la
justificacion correspondiente al médico responsable del EBAIS en donde
se realizara la supervision del tratamiento y a la farmacia de la clinica u
hospital correspondiente.

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Pirazinamida 500 mg. Tabletas. Cédigo: 03-1340.

Clasificacion:
Agente antituberculoso.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento de tuberculosis en combinacién con otros agentes antituber-
culosos.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Puede ser administrada con o sin alimentos.
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Dosis pediatrica:

Tratamiento de tuberculosis (en régimen combinado):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.

Dosis adultos:

Tratamiento de tuberculosis (en régimen combinado):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.

Insuficiencia renal:

- Cl_: <10 mL/minuto: extender el intervalo de dosis cada 72 horas.

- CI_: 10-50 mL/minuto: extender el intervalo de dosis cada 48 — 72
horas.

- Cl_: > 50 ml/min: no son necesarios ajuste de dosis.

Insuficiencia hepatica:
- Contraindicado su utilizacion en pacientes con insuficiencia hepatica.

e Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a pirazinamida.
- Gota aguda.

- Dano hepatico severo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Utilice con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, gota croni-
ca, diabetes mellitus o porfiria.

* Interacciones:

- Debido a que la pirazinamida puede aumentar los niveles séricos de aci-
do urico y precipitar ataques de gota, las dosis de los agentes antigoto-
sos, incluyendo alopurinol, colchicina, probenecid y sulfinpirazona puede
ser necesario ajustarlas.

- Pirazinamida es asociado con hepatotoxicidad relacionada a altas dosis.
Uso diario de etanol, mientras se recibe este tratamiento, puede inducir
hepatitis.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: C.

e Lactancia:
- Sedistribuye en leche materna. No se recomienda su utilizaciéon durante
la lactancia.
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Reacciones adversas:

Gastrointestinal: anorexia, nausea, vomito.

Hepatico: Hepatotoxicidad.

Neuromuscular-esquelético: artralgia, mialgia.

Sistema nervioso central: malestar.

Otros: en raras ocasiones: trombocitopenia, porfiria, anemia sideroblas-
tica, reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecion: Orina.

Metabolismo: Hepatico.

Tiempo concentracion pico: 2 horas.

Vida media de eliminaciéon: 9-10 horas

Hemodialisis
Evitar su uso en hemodialisis.
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99
PREDNISOLONA

ADVERTENCIAS

Acuerdo del Comité Central de Farmacoterapia. Circula CCF 1064-06-
07, 18-06-07]. Aplicacion de uso de 1-10-34-1430 Prednisolona 25 mg tableta:
Se modifican las especificaciones sefialadas y se amplia a nivel institucional
para:

Medicina General, clave R, nivel de usuario 1-b.

Para uso exclusivo en el manejo agudo de la exacerbacion del

asma bronquial en ciclos cortos.

Forma farmacéutica/Composicion:

Prednisolona 1 mg. Tabletas. Cddigo: 34-1410.

Prednisolona 5 mg. Tabletas ranurada. Cédigo: 34-1420.
Prednisolona 25 mg. Tabletas ranurada. Codigo: 34-1430.
Prednisolona base 15 mg/ 5 mL (como fosfato sddico). Solucién oral.
Jarabe. Frasco 60 mL. Cddigo: 34-7465.

cooTp .

* Clasificacion:
- Corticosteroides. Modificadores de la respuesta bioldgica, (imnunosupre-
sores), agentes adrenales, agentes anti-inflamatorios.

e Indicaciones terapéuticas:

- Indicada en una variedad de condiciones: estados alérgicos, enferme-
dades del colageno, enfermedades dermatoldgicas, trastornos infla-
matorios, gastrointestinales, hematologicos, reumaticos, respiratorios,
enfermedades neoplasicas, trasplantes de 6rganos, enfermedades auto-
inmunes, resolucion de exacerbaciones agudas de esclerosis multiple.

e Dosis y administracién:

Consideraciones generales de administracion:

- Debe ser administrado con alimentos o leche, para disminuir la sintoma-
tologia a nivel gastrointestinal.

- Se debe aumentar la ingesta de piridoxina, vitamina C, vitamina D, folato,
calcio y fésforo.

- La dosis del paciente depende de la condicion a ser tratada y de la res-
puesta del paciente.
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Dosis pedidatrica via oral:
Ninos:

Dosis antiinflamatorias e inmunosupresoras: 0.05-2 mg/kg/dia dividi-
da en 1-4 dosis.

Asma aguda: 1-2 mg/kg/dia en 1-2 dosis divididas por 3 a 5 dias.
Sindrome Nefrético:

o |Inicial (primeros 3 episodios): 2 mg/kg/dia o 60 mg/m?dia
(maximo 80 mg/dia) en dosis divididas 3-4 veces al dia, hasta
que la orina se encuentre libre de proteina por 3 dias consecutivos
(maximo 28 dias); seguimiento: 1-1.5 mg/kg/dosis 0 40 mg/m?/
dosis administrado dia por medio por 4 semanas.

o Mantenimiento (tratamiento a largo plazo para recaidas
frecuentes): 0.5 - mg/kg/dosis administrado dia por medio por
3 a 6 meses.

Reemplazo fisiolégico: 4-5 mg/m?/dia.

Persistente severa: corticosteroide inhalado (altas dosis) y corticos-
teroides tabletas o jarabe largo plazo: 2 mg/kg/dia, generalmente no
excede 60 mg/dia.

Dosis adultos: via oral:

Inmunosupresion/quimioterapia adjunta: rango: 5-60 mg/dia en 1-4
dosis divididas.

Reaccidén alérgica (dermatitis de contacto): Dia 1: 30 mg; dia 2: 25
mg; dia 3: 20 mg; dia 4: 15 mg; dia 5: 10 mg; dia 6: 5 mg.

Neumonia por Pneumocystis carinii: 40 mg dos veces al dia por 5
dias, luego 40 mg dia por 5 dias, seguido por 20 mg dia por 11 dias
hasta que el régimen antimicrobiano sea completado.
Tirotoxicosis: 60 mg/dia.
Artritis reumatoide: Use la dosis mas baja posible (frecuentemente <7.5
mg/dia )
Purpura trombocitopénica idiopatica:

o Aguda: 1 -2 mg/kg/dia en 2-3 dosis divididas.

o Mantenimiento: reducir a la dosis mas baja posible: usualmente

<1mg/kg/dia.

Insuficiencia renal / hepatico:

No se encuentran disponibles guias especificas de ajuste de dosis.

Contraindicaciones:
Infecciones micoticas sistémicas, varicela, tuberculosis, meningitis.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

La suspension del tratamiento debe realizarse lentamente; en caso de
traslado de tratamiento sistémico a inhalado, se debe vigilar por posible
sintomatologia relacionada a insuficiencia renal o suspension de esteroi-
des.

Puede causar hipercorticismo o supresion del axis hipotalamo-pituitaria-
adrenal (HPA), especialmente en nifios y pacientes que reciben altas
dosis por periodos prolongados.

Corticosteroides pueden causar trastornos psiquiatricos o exacerbar
condiciones pre-existentes.

Precaucion en pacientes portadores de enfermedades tiroideas, cardia-
cas, insuficiencia renal y/o hepatica, gastrointestinales, diabetes, glau-
coma, cataratas, miastenia gravis, en riesgo de osteoporosis, convulsio-
nes.

Tratamiento prolongado en nifios puede retardar el crecimiento éseo.
En la poblacion geriatrica, utilizar la dosis mas baja efectiva y por perio-
dos cortos.

Interacciones:

Efecto aumentado / toxicidad:

Estrégenos, aumentan: concentraciones de los corticosteroides.
AINEs: aumentan riesgo de sangrado.

Depletores de potasio incluyendo diuréticos y amfotericina B: hipo-
potasemia.

Inhibidores de colinesterasa, incluyendo neostigmina, piridostigmi-
na: (ocasionalmente pueden causar severa debilidad muscular en pa-
cientes con miastenia gravis).

L-asparaginasa: (efecto aditivo —hiperglucemia).

Isoproterenol: (aumenta riesgo de toxicidad cardiaca).

Efecto disminuido:

Fenitoina, fosfenitoina, barbitiricos, rifabutina, rifampicina, vacunas,
toxoides.

Otros:

Warfarina: efecto anticoagulante variable (aumentado o disminuido).

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
considera que la utilizacion de prednisolona es compatible con la lactan-
cia.
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* Reacciones adversas:

- Administracion prolongada La severidad de los efectos adversos aso-
ciados con la administracion de dosis farmacologicas prolongadas, au-
mentan con la duracion y la frecuencia del tratamiento.

- Dermatolégicos: atrofia de piel, acné vulgaris, retraso cicatrizacion de
heridas, eritema facial, hirsutismo, petequias, equimosis.

- Gastrointestinales: asociados con uso prolongado: nausea, vomito,
anorexia, pérdida de peso. Estimulacion del apetito (ganancia de peso),
diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal, ulceras esofagicas, gastritis,
pancreatitis.

- Neurolégicos: cefalea, insomnio, vértigo, mareo, neuropatia isquémica
periférica, cambios en el electroencefalograma, trastornos mentales (in-
cluyen ansiedad, depresion, cambios en la personalidad, psicosis, eufo-
ria).

- Ocular: aumento de la presion intraocular, cataratas.

- Reacciones de hipersensibilidad: dermatitis alérgica, urticaria y/o an-
gioedema.

- Tratamiento prolongado puede causar miopatia, retardo curacion de
heridas, osteoporosis, afecta el sistema endocrino (Sindrome de Cus-
hing), trastornos en la menstruacion, hiperglucemia, supresioén axis pitui-
taria-adrenal, supresion del crecimiento.

* Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Dosis (mg) potencia equivalente de glucocorticoides:

Glucocorticoide Dosis (mg) potencia equivalente

Accidn corta
- Cortisona 25
- Hidrocortisona 20

Accioén intermedia
- Metilprednisolona
- Prednisona
- Prednisolona
- Triamcinolona

S~ oo s

Accion prolongada

-  Betametasona 0.6-0.75
- Dexametasona 0.75
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Duracion del efecto: 18-36 horas.

Excrecién: Orina, (glucurénidos, sulfatos y metabolitos no conjugados).
Metabolismo: Hepatico, también se metaboliza en la mayoria de los tejidos
a compuestos inactivos.

Vida media eliminacion: 2-4 horas

* Hemodidlisis
Ligeramente dializable (5-20%); administrar dosis post-hemodialisis.
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100
PRIMAQUINA

ADVERTENCIA

[Acuerdo Comité Central de Farmacoterapia. Circular Tratamiento de la
Malaria en la C.C.S.S CCF 0306-02-06, 21-02-06.]: Segun las diversas
fuentes de informacién cientifica bajo el paradigma de Medicina Basada en
Evidencia, acordé mantener como recomendacion Institucional el tratamiento
por 14 dias con Primaquina y 3 dias iniciales con Cloroquina, de acuerdo
con lo establecido por la OMS y la FDA.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Primaquina base 5 mg (equivalente a aproximadamente 8.76 mg de
Fosfato de Primaquina). Tabletas con o sin recubierta. Codigo: 01-1435.

b. Primaquina base 15 mg (equivalente a aproximadamente 26.3 mg de
Fosfato de Primaquina). Codigo: 01-1440.

* Clasificacion:
- Antimalaricos (8-aminoquinolina)

* Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento de recaida de malaria o erradicar estados crénicos de
P.ovale o P. vivax después de tratamiento de la infeccién aguda con
cloroquina.

- Profilaxis malaria por: P.falciparum o P.vivax en personas con exposi-
cion prolongada.

- Tratamiento de neumonia por Pneumocystis carinii, en combinacion
con clindamicina.

e Dosis y administracion:
- Debe ser tomado con alimentos, para disminuir la sintomatologia a
nivel gastrointestinal.
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Dosis pediatrica

Tratamiento de la malaria

Malaria no complicada producida por Plamodium vivax 6 Plasmodium

ovale:

Dosis recomendada en pediatria (nunca debe exceder la dosis de
adultos) de las siguientes drogas antimalaricas:

1- Fosfato de cloroquina mas fosfato de primaquina:

a. Fosfato de cloroquina: 10 mg de cloroquina base /kg via oral en forma
inmediata, seguida de 5mg de cloroquina base /kg via oral a las 6
horas, 24 horas (Segundo dia) y 48 horas (Tercer dia).

Dosis total de tratamiento: 25 mg/kg.

b. Fosfato de primaquina: 0.5 mg de primaquina base/kg via oral
cada dia por 14 dias.

Primer dia Segundo dia Tercer dia Del cuarto dia al
dia 14
Fosfato de 5 mg de cloroquina | 5 mg de cloroquina -
cloroquina: 10 mg base /kg via oral base /kg via oral
de cloroquina
base /kg via oral
en forma
inmediata,
seguida de 5 mg
de cloroquina
base / kg via oral
a las 6 horas
Fosfato de Fosfato de Fosfato de Fosfato de
primaquina: primaquina: primaquina: primaquina:
0.5 mg de 0.5 mg de 0.5 mg de 0.5 mg de
primaquina primaquina primaquina primaquina
base/kg via oral base/kg via oral base/kg via oral base/kg via oral
cada dia cada dia cada dia cada dia
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Dosis adulto

Tratamiento de la malaria

Malaria no complicada producida por Plamodium vivax 6 Plasmodium

ovale:

Dosis recomendada en adultos de las siguientes drogas antimalaricas:

2- Fosfato de cloroquina mas fosfato de primaquina:

a. Fosfato de cloroquina: 600 mg de cloroquina base via oral en forma
inmediata, seguida de 300 mg de cloroquina base via oral a las 6

horas, 24 horas (Segundo dia) y 48 horas (Tercer dia).

de tratamiento: 1500 mg.

Dosis total

b. Fosfato de primaquina: 30 mg de primaquina base via oral cada dia

por 14 dias.

Primer dia

Segundo dia

Tercer dia

Del cuarto dia al
dia 14

Fosfato de
cloroquina: 600
mg de cloroquina
base (cuatro
tabletas de 150
mg) via oral en
forma inmediata,
seguida de 300
mg de cloroquina
base (dos tabletas
de 150 mg), via
oral a las 6 horas.

300 mg de
cloroquina (dos
tabletas de
150 mg)

300 mg de
cloroquina (dos
tabletas de
150 mg)

Fosfato de
primaquina: 30 mg
de primaquina
base (dos tabletas
de 15 mg)

Fosfato de
primaquina: 30 mg
de primaquina
base (dos tabletas
de 15 mg)

Fosfato de
primaquina: 30 mg
de primaquina
base (dos tabletas
de 15 mg)

Fosfato de
primaquina: 30
mg de primaquina
base (dos
tabletas de
15 mg)
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Dosis mujeres embarazadas

Tratamiento de la malaria

Malaria no complicada producida por Plamodium vivax 6 Plasmodium
ovale:

A- Dosis recomendada en mujeres embarazadas de la siguiente droga
antimalarica:

3. Fosfato de cloroquina:

a. Fosfato de cloroquina: 600 mg de cloroquina base via oral en forma
inmediata, seguida de 300 mg de cloroquina base via oral a las 6
horas, 24 horas (Segundo dia) y 48 horas (Tercer dia). Dosis total de
tratamiento: 1500 mg.

b. Las mujeres embarazadas deben ser mantenidas con profilaxis con
cloroquina por el tiempo del embarazo. La dosis quimiprofilactica de
cloroquina base es de 300 mg (dos tabletas de 150 mg) via oral una
vez por semana. Después del parto, las pacientes embarazadas con
malaria por P. vivax 6 P. ovale que no tienen deficiencia de G6PD
deben ser tratadas con primaquina.

c. Durante el embarazo esta totalmente contraindicado el uso
del fosfato de primaquina.

Insuficiencia renal

No es necesario realizar ajuste de dosificacion.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a primaquina o a otros alcaloides.

Pacientes enfermos agudos, que tienen tendencia a desarrollar granulo-
citopenia (artritis reumatoide, sindrome de lupus eritematoso).
Pacientes que reciben otros farmacos capaces de deprimir la médula
Osea (ej. quinacrina y primaquina).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Suspender tratamiento en caso de signos de anemia hemolitica (oscure-
cimiento de orina, marcada caida de hemoglobina o conteo de eritroci-
tos).

Interacciones:

Aumento niveles/toxicidad:

Primaquina aumenta niveles de: aminofilina, fluvoxamina, ropinirol,
teofilina, trifluoperazina y otros sustratos CYP1A2.
Quinacrina aumenta niveles/toxicidad de: primaquina.

316



Efectos disminuidos:

Los niveles/efectos de primaquina pueden ser disminuidos por:
aminoglutetimida, carbamazepina, nafcilina, nevirapina, fenobarbital, fe-
nitoina, rifampicinas y otros inductores de CYP3A4.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Primaquina se distribuye en leche materna. No se recomienda su uso
durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: arritmias (raras ocasiones).

Dermatolégico: prurito

Gastrointestinal: dolor abdominal, ndusea, vomito.

Hematolégico: anemia, leucocitosis, en pacientes con deficiencia de
G6PD, anemia hemolitica.

Ocular: trastornos en la acomodacion visual.

Sistema nervioso central: cefalea

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Orina

Metabolismo: Hepatico, con un metabolito activo (carboxiprimaquina
Tiempo concentracion pico: 1 — 2 horas.

Vida media eliminacién: 3.7 — 9.6 horas

Hemodidlisis
No es hemodializable.
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101
PROPILTIOURACILO
(SINONIMOS: PTU)

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Propiltiouracilo 50 mg. Tabletas. Cédigo: 40-1500.

e Clasificacion:
- Agente antitiroideo.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento tirotoxicosis.

- Tratamiento del hipertiroidismo, incluyendo hipertiroidismo debido a en-
fermedad de Graves.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Puede ser administrado a intervalos regulares con o sin alimentos.

- Via oral: administrar en 3 dosis divididas en aproximadamente intervalos
de 8 horas.

- Ajustar la dosis para mantener niveles de T,, T, y TSH en un rango nor-
mal.

- T, elevado puede ser un indicador de tratamiento inadecuado.

- TSH elevado, indica excesivo tratamiento antitiroideo.

Dosis pedidtrica: via oral:
La seguridad y efectividad del propiltiouracilo en nifios < 6 afos de

edad, no ha sido establecida.

Ninos:
- Inicial: 5-7 mg/kg/dia dividida en dosis cada 8 horas 6
o 6-10 aifos: 50 — 150 mg/dia.
o >10 afios: 150 — 300 mg/dia.
- Mantenimiento: determinado por la respuesta del paciente o 1/3 a 2/3
de la dosis inicial en dosis divididas cada 8-12 horas.

Dosis adultos: via oral:

- Inicial: 300-400 mg/dia en dosis divididas cada 6-8 horas. Pacientes con
hipertiroidismo severo y/o bocio grande, la dosis inicial es usualmente
400 mg/dia; en ocasiones puede requerir 600 — 900 mg/dia.

- Mantenimiento: 100 — 150 mg/dia en dosis divididas cada 8- 12 horas.
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a propiltiouracilo.
Lactancia.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Hipersensibilidad cruzada se puede presentar en casi 50% de los pacien-
tes que han presentado este tipo de reacciones a otros agentes como
metimazol.

Los agentes antitiroideos deben ser suspendidos de 3-4 dias previo al
tratamiento con radio-yodo (yoduro de sodio, I-131). Tipicamente, los
agentes antitiroideos no se re-introducen hasta 1 semana después de
este tratamiento.

En raras ocasiones el propiltiouracilo ha sido asociado con depresion de
médula 6sea, reacciones hepaticas.

Precaucion en pacientes > 40 afios por hipoprotrombinemia y sangrado.
La correccion de hipertiroidismo puede alterar la disposicion de los beta
bloqueadores, digoxina y teofilina, necesitandose una reduccion de la
dosis de esos agentes.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Propiltiouracilo puede aumentar: la actividad anticoagulante de la warfa-
rina.

Efecto disminuido:

Actividad de los anticoagulantes orales es disminuido hasta un nivel
estable de la funcion tiroidea sea alcanzado.

Embarazo :
Factor de riesgo: D.

Lactancia:
Se distribuye en lecha materna. Su uso esta contraindicado durante la
lactancia.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: edema.

Dermatolégico: rash, prurito, pérdida anormal de cabello, pigmenta-
cion de piel.

Gastrointestinal: nausea, vomito, pérdida del gusto.

Hematoloégico: agranulocitosis, anemia aplasica, sangrado, leucope-
nia, trombocitopenia.

Hepatico: ictericia.

Neuromuscular/esquelético: artralgia, mialgia, parestesia.

Renal: glomerulonefritis, nefritis, insuficiencia renal aguda.
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Sistema nervioso central: cefalea, somnolencia, vértigo.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Duracién: 2-3 horas.

Efecto pico: Remision: 4 meses de tratamiento continuo.
Excreciodn: orina (35%).

Inicio de accioén: terapéutico: 24-36horas.
Metabolismo: hepatico.

Tiempo concentraciéon pico en suero: ~1 hora.

Vida media de eliminacién: 1.5 -5 horas.
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102
PROPRANOLOL CLORHIDRATO

Forma farmacéutica/Composicion:
Propranolol clorhidrato 10 mg. Tabletas recubiertas. Cédigo: 07-1510.
Propranolol clorhidrato 40 mg. Tabletas recubiertas. Cédigo: 08-1520.

Clasificacion:
Agente cardiovascular, antianginoso, antiarritmico (clase Il), antihiperten-
sivo, beta-bloqueador no selectivo.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de hipertension, angina pectoris.

Controlar la frecuencia ventricular en pacientes con fibrilacién atrial y/o
flutter atrial.

Tratamiento y profilaxis de taquicardia supraventricular paroxistica.
Profilaxis infarto al miocardio.

Tratamiento de estenosis sub-aodrtica hipertrofica idiopatica.

Manejo de feocromocitoma.

Profilaxis de migrafia.

Tratamiento de tremor esencial.

Usos Off-label:

Tratamiento a corto plazo de taquicardia y arritmias debido a tirotoxico-
sis.

Tratamiento de la hipertension portal y/o profilaxis de sangrado por
varices esofagicas.

Tirotoxicosis.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Las tabletas deben tomarse con el estbmago vacio. Los niveles séricos
de propranolol, son aumentados cuando se toman con alimentos.

Dosis pedidtrica: via oral:

Tratamiento de la hipertension:

Inicialmente: 0.5 — 1 mg/kg/dia via oral en 4 dosis divididas.
Usual: 1-5 mg/kg/dia, via oral, en 4 dosis divididas.
Maximo: 8 mg/kg/dia.
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Tratamiento y profilaxis de taquicardia supraventricular paroxistica:
- Infantes. via oral: inicial: 0.25 mg/kg/dosis cada 6-8 horas.
- Nihos :
o Inicial: 0.5 — 1 mg/kg/dia, via oral en dosis divididas cada 6-8
horas.
o Mantenimiento: 2- 4 mg/kg/dia, via oral.
o Maximo: 16 mg/kg/dia 6 60 mg dia, via oral.

Dosis adultos: via oral:

Tratamiento de la hipertension:

- Inicialmente, 40 mg dos veces al dia, luego incrementar a intervalos de
3-7 dias, hasta 160-480 mg/dia en 2 6 3 dosis divididas.

- Méximo 640 mg/dia.

Tratamiento de angina pectoris (estable, crénica):

- Inicial: 10-20 mg, via oral 2 -4 veces al dia. Aumentar a intervalos de 3
— 7 dias hasta 160 -320 mg/dia en 2-4 dosis divididas.

Controlar la frecuencia ventricular en pacientes con fibrilacién atrial y/o

flutter atrial:

- Dosis intravenosa: Usual: 1-3 mg a una velocidad no mayor a 1 mg/mi-
nuto; la segunda dosis puede ser administrada después de 2-3 minutos.
Dosis subsecuentes pueden ser administrados cada 4-6 horas.

- Dosis via oral: Inicial: 10-30 mg 3 6 4 veces al dia. Dosis de manteni-
miento: 80 — 240 mg/dia en dosis divididas.

Tratamiento y profilaxis de taquicardia supraventricular paroxistica:

- Via oral: Inicial: 10-30 mg, 3 — 4 veces al dia. Dosis puede ser aumenta-
do hasta 160 -320 mg/dia, administrado en 3-4 dosis.

- Profilaxis de infarto miocardio: 180 -320 mg/dia, via oral, en 3-4
dosis divididas.

Tratamiento de estenosis subadrtica hipertréfica idiopatica: 20-40 mg,

via oral, 3 6 4 veces al dia.

Feocromocitoma:

- 60 mg/dia, en dosis divididas por 3 dias antes de la cirugia concomitan-
temente con un bloqueador-alfa.

- Manejo de tumores inoperables: 30 mg/dia en dosis divididas como
tratamiento adjunto a un bloqueador alfa adrenérgico.

Profilaxis de migraia:

- Inicial: 80 mg/dia, en dosis divididas. Dosis pueden ser aumentadas gra-
dualmente segun sea necesario hasta 160-240 mg/dia. Suspender trata-
miento sino se alcanzan resultados dentro de las 4-6 semanas.

Tratamiento del tremor esencial:

- Inicial: 40 mg, dos veces al dia. Si es necesario se pueden aumentar las
dosis a 120-320 mg/dia, administrado en 2 — 3 dosis divididas.
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Insuficiencia renal:

No son necesarios ajustes de dosis.

Insuficiencia hepatica:

Iniciar tratamiento a la dosis mas baja para la indicacion especifica y
titular cuidadosamente la dosis hasta obtener el efecto clinico deseado.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al propranolol.

Bradicardia severa o bloqueo cardiaco (2° o 3° grado), insuficiencia car-
diaca congestiva (al menos que sea secundaria a una taquiarritmia trata-
ble con beta-bloqueadores)

Edema pulmonar, asma, broncoespasmo, EPOC.

Enfermedad de Raynaud.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Las respuestas de los pacientes geriatricos a los beta-bloqueadores, son
impredecibles, se recomienda iniciar con las dosis mas bajas recomen-
dadas en adultos.

Suspension abrupta del tratamiento con propranolol y cualquier otro beta
bloqueador.

Interacciones:

Efectos aumentados/toxicidad:

Efectos aditivos cuando se combinan con propranolol: adenosina,
glucésidos cardiacos, disopiramida y otros antiarritmicos clase 1C, in-
cluyendo flecainida, propafenona, encainida, bretilium, procainamida,
verapamilo, diltialzem amiodarona, anestésicos generales, inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina, bloqueadores de los canales
de calcio, prazosin, cimetidina, levodopa, IMAOs, aminoquinolinas (anti-
malaricos), zileuton, inhibidores de acetilcolinesterasa, inhibidores de la
recaptacion de serotonina

Propranolol puede potencializar los efectos de: los bloqueadores
neuromusculares (tubocuranina, succinilcolina).

Beta bloquedores pueden incrementar. la accion vasoconstrictora de
la ergotamina, hidroergotamina.

Propranolol inhibe el metabolismo hepatico: de ciertos antipsicéticos
(clorpromazina, tioridazina), lidocaina, rizatriptan y warfarina.

Efectos disminuidos:

AINEs, pueden disminuir la actividad antihipertensiva (indometacina, na-
proxeno y piroxicam exhiben mayor efecto presor), hormonas tiroideas.
Algunas fenotiazinas pueden disminuir el metabolismo hepatico del pro-
pranolol.
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Propranolol inhibe el metabolismo hepatico de la teofilina.
La absorcion del propranolol puede ser reducida por colestipol, colestira-
mina, antiacidos.

Otros:

Epinefrina y bloqueadores beta pueden producir un excesivo tono alfa, lo
cual puede causar una respuesta hipertensiva (tener presente los anes-
tésicos que se encuentran en combinacién con epinefrina).
Betabloqueadores, pueden enmascarar la taquicardia de la hipoglicemia
causada por la insulina y las sulfonilureas (efectos hipoglicémicos pue-
den ser aumentados).

Propranolol en combinacion con gabapentina, puede inducir distonias.
Pilocarpina administrada via parenteral (ej. Tratamiento de xerostomia
o xerostalmia) debe ser administrada con precaucion con propranolol
debido a la posibilidad de producir trastornos en la conduccion cardiaca
(el riesgo es bajo, cuando se administra la pilocarpina, via oftalmica).
Dobutamina e isoproterenol cuando es administrada concomitantemente
con betabloqueadores puede antagonizar los efectos farmacolégicos y
farmacodinamicos de uno u otro.

Embarazo :
Factor de riesgo: C/D (2°y 3° trimestre)

Lactancia:
Se distribuye en lecha materna. La Academia Americana de Pediatria
considera que el propranolol puede ser utilizado durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Puede producir mareos y somnolencia por lo que se debe evitar el mane-
jo de vehiculos y maquinaria.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: Bradicardia, torsade de pointes y otras arritmias ventri-
culares, hipotension, trastornos en la conduccion AV, insuficiencia arte-
rial, sincope.

Dermatolégico: rash, prurito, alopecia, resequedad de piel, acné, flus-
hing.

Endocrino: hiperglucemia, hipoglicemia, hiperlipidemia.
Gastrointestinal: Flatulencia, gastritis, estrefiimiento, nausea, diarrea,
resequedad de boca, pirosis, dispepsia, trastornos del apetito.
Genito-urinario: Impotencia o libido disminuido, retencién o frecuencia
urinaria.
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Hematolégico: Eosinofilia, Agranulocitosis, purpura trombocitopenica y
no trombocitopénica,

Oftalmico: irritacion de ojos/malestar, resequedad, vision borrosa, con-
juntivitis, produccion disminuida de lagrimas.

Respiratorio: disnea, broncoespasmo, tos, asma, rinitis, laringoespas-
mo con distress respiratorio, faringitis.

Sistema nervioso central: mareo, vértigo, fatiga, cefalea, depresion
mental, memoria/concentracion disminuida, aumento signos/sintomas
de miastenia gravis, trastornos del suefio, alucinaciones.

Otros: ganancia o pérdida de peso. Fenémeno de Raynaud, fiebre, ma-
lestar, astenia.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Excrecion: Renal, principalmente como metabolitos y del 1-4% (sin
cambio) de la dosis se excreta en heces.

Metabolismo: Hepatico, tiene ciclo enterohepatico.

Tiempo concentracion pico: Tabletas de liberacion inmediata: 60-90
minutos.

Vida media eliminacién: 2-6 horas.

Hemodialisis
Intermitente: no son necesarias ajustes de dosis.
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103
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO

ADVERTENCIA
CDC (Control Diseases Center)
MUERTES DE INFANTES ASOCIADOS CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO

- Enenero de 2007, la FDA recomendd que los productos para la tos y el
resfrio no deben ser utilizados en nifios < 2 afos de edad. Los mismos
incluyen los antihistaminicos de primera generacioén (bromofeniramina,
clorfeniramina, difenhidramina, acrivastina, carbinoxamina, ciprohepata-
dina, triprolidina); antipiréticos y analgésicos (acetaminofén, ibuprofeno);
supresores de la tos (dextrometorfan, hidrocodona, codeina), expecto-
rantes (guaifenesina); descongestionantes nasales (efedrina, fenilefrina,
fenilpropanolamina, pseudoefedrina).

Control Diseases Center, Estados Unidos. Disponible en URL: www.cdc.
gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5601ai1.htm. Consultado 27-02-08.

- FDA Non-prescription Drugs Advisory Committe, en Octubre 2007, indica
que estas preparaciones no deben ser utilizadas en nifios < 6 afos de
edad.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Pseudoefedrina clorhidrato. 60 mg. Tabletas. Codigo: 06-1540.

e Clasificacién:
- Agonista alfa/beta. Descongestionante respiratorio.

e Indicaciones terapéuticas:

- Alivio sintomatico temporal de la congestion nasal debido a resfriado
comun, alergias tracto respiratorio superior, sinusitis, promover el dre-
naje nasal.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Puede ser tomada con o sin alimentos.

- Administrar al menos 2 horas antes de acostarse para minimizar el in-
somnio.

Dosis pedidtrica:
- Laseguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios < 2 afios.
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Dosis adultos:

30 — 60 mg cada 6 horas. Via oral.

Insuficiencia renal:

Cl_, < 30 ml/min: reducir la dosis inicial en un 50%, hasta un maximo de
120 mg/dia, para evitar potencial acumulacion del farmaco y toxicidad.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Pseudoefedrina.

Administracion con o dentro de 14 dias de haber iniciado tratamiento con
farmacos IMAOs.

Suspender tratamiento en caso de presentar nerviosismo, mareo o in-
somnio.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Utilizar con precaucion en pacientes geriatricos o con hipertension, hi-
pertiroidismo, diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular, enfermedad
cardiaca isquémica, presion intraocular aumentada, hiperplasia prostati-
ca.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Prolongan e intensifican la estimulacion cardiaca y los efectos va-
sopresores de la pseudoefedrina: IMAOs o farmacos con actividad in-
hibitoria sobre MAO (furazolidona, linezolid, procarbazina).
Pseudoefedrina puede potencializar: los efectos y aumentar la toxici-
dad de otros simpaticomiméticos.

Uso concomitante de antidepresivos triciclicos y pseudoefedrina
pueden aumentar: el riesgo de toxicidad cardiovascular o severas cefa-
leas.

Antiacidos (especificamente bicarbonato de sodio e hidréxido de
aluminio): incrementan las concentraciones plasmaticas de la pseudo-
efedrina.

Simpaticomiméticos: pueden aumentar la toxicidad.

Efecto disminuido:

Efectos cardiovasculares de los simpaticomiméticos pueden redu-
cir: los efectos antihipertensivos producidos por la reserpina, bloquea-
dores alfa, bloqueadores beta, agentes adrenérgicos de accion central
(clonidina, metildopa).

Nitratos concomitantemente de nitratos y simpaticomiméticos pue-
de: resultar en un antagonismo del efecto antianginosos del nitrato.
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Otros:

Uso concomitante de alcaloides de la ergota con pseudoefedrina
puede causar.: vasoconstriccion periférica aditiva e hipertensiéon asi
como riesgo de isquemia periférica y gangrena.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna. La Asociacion Americana de Pediatria
indica que pseudoefedrina puede ser utilizada con precaucion durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

En algunos pacientes se ha observado que puede causar somnolencia
y reducir el estado de alerta mental. No se recomienda manejar vehiculo
ni efectuar tareas que requieran estar en alerta, tener coordinacion y
destreza fisica, hasta no conocer si este efecto se presentara con su
utilizacion.

Reacciones adversas:

Cardiovasculares: Arritmia, taquicardia, palpitaciones.
Gastrointestinal: Nausea, vomito.

Neuromuscular-esquelético: tremor, debilidad.

Respiratorio: disnea.

Sistema nervioso central: ansiedad, excitabilidad, cefalea, mareo, in-
somnio, trastornos psicolégicos (incluyendo alucinaciones y psicosis),
convulsiones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de la accién: Descongestionante: via oral: 15-30 minutos.
Metabolismo: parcialmente hepatico.

Excrecioén: orina.

Duraciodn: (tableta liberacion rapida): 4-6 horas.

Vida media de eliminacion: 9-16 horas

Hemodialisis
Hemodidlisis remueve en forma minima la pseudoefedrina de la circu-
lacién. No son necesarias dosis suplementarias.
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104
PSYLLIUM HIDROFILICO MUCILOIDE

Forma farmacéutica/Composicion:

Psyllium Hidrofilico Muciloide 49,70 g y hasta 50,30 g de excipientes in-
cluyendo como edulcorantes a la sacarosa o dextrosa, con 6 sin sabo-
rizante, con o sin color. Polvo granulado. Frasco de 200 g. EIl Psyllium
hidrofilico muciloide con excipiente debe ir acompafado de una medida
dosificadora de dos marcas correspondientes a las medidas de 7 g y de
3.4 g del granulado.Cddigo: 33-7230.

Clasificacion:
Laxante formador de volumen.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento ocasional del estrefiimiento.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

El polvo debe ser mezclado en un vaso con agua o jugo y administrado
inmediatamente. Posteriormente se recomienda tomar al menos 8 onzas
(240 mL) de liquido adicional.

Separar las dosis en al menos 2 horas de otros tratamientos farmacolé-
gicos.

Pacientes que reciben dosis grandes de estos laxantes, se recomiendan
dividir la misma en varias tomas al dia.

Dosis pediatrica: Via oral:

6-11 anos: 1.25 — 15 g /dia en dosis divididas.
> 12 afios: 2.5 — 30 g / dia en dosis divididas.

Dosis adultos: Via oral:

2.5 -30 g/ dia en dosis divididas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a Psillium.
Impactacion fecal.
Obstruccion gastrointestinal.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Algunos productos pueden contener en su formulacion: dextrosa, sucro-
sa, calcio, potasio, fenilalanina, asi como ingredientes adicionales.

Se recomienda revisar la informacién de cada producto en cuanto a con-
tenido nutricional y caldrico.

Interacciones:

Efecto disminuido:

Disminuye efecto de la warfarina y digitales.

Reacciones adversas:

Gastrointestinal: calambres abdominales, estrefiimiento, diarrea, obs-
truccion intestinal o esofagica.

Respiratorio: broncoespasmo.

Otros: anafilaxis después de inhalacion en individuos susceptibles, rino-
conjuntivitis.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Absorcioén: ninguna.
Inicio de la accioén: Alivio del estrenimiento: 12 — 72 horas.
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105
RIFAMPICINA

ADVERTENCIAS

(Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis : Tratamiento DOTS (: El
Comité Central de Farmacoterapia en la Circular No. 178-02-2007, 16-02-07,
actualizé las recomendaciones institucionales con base en la estrategia mod-
erna de tratamiento DOTS (Estrategia de Tratamiento Acortado Directamente
Observado); lo anterior en el contexto de la atencion prioritaria de la Tubercu-
losis en el pais con el Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis, con
la finalidad de proyectar curacion y adecuado control de los casos y, con ello
reducir la morbi-mortalidad por la enfermedad. Entre los puntos mas impor-
tantes para su cumplimiento salvaguardar la resistencia y aplicable a todos
los niveles de atencion, se destacan:

a. Un compromiso institucional de implementacion del programa contra la
Tuberculosis.

b. Laindicacion a todo el personal de salud de que el tratamiento acortado
sera directamente observado y estandarizado para todos los casos diag-
nosticados de Tuberculosis.

c. No se entregardn medicamentos a los pacientes (sin excepcion), sino
que seran entregados al personal de salud o al lider comunitario adecua-
damente capacitado, que realizara la supervisién del tratamiento.

d. El abastecimiento de los medicamentos, distribuidos por el Almacén
General, seréa regulado con cantidades exactas respecto del consumo,
con base en el antecedente histérico del nimero de casos segun el area
de salud.

e. Los comportamientos andmalos detectados en el sistema de seguimien-
to y evaluacién de casos por el programa, debera notificarse al mismo
con la informacion completa.

f.  Cuando por alguna razon el especialista en Neumologia, Infectologia o
Medicina Interna considera necesaria una terapia de mas larga dura-
cién, que no incluye los medicamentos antifimicos contemplados en las
Normas o en mas de una toma diaria, debera exponer por escrito la jus-
tificacion correspondiente al médico responsable del EBAIS en donde
se realizara la supervisiéon del tratamiento y a la farmacia de la clinica u
hospital correspondiente.

El cumplimiento de los puntos enumerados anteriormente son prioridad en
la Institucién, en salvaguarda de la resistencia; por lo tanto, sera aplicable
en todos los niveles de atencién y se documente la implementacion de la
estrategia DOTS, lo anterior con el aval que confiere la Gerencia de Divisién
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Médica. El manejo de los casos cumpliendo los puntos anteriores sera in-
dispensable para poder hacer gestiones y contar con medicamentos de se-
gunda linea o ante resistencia a futuro.

-(Abordaje de pacientes en contacto con pacientes con meningococcemia)
Aunque la FDA no tiene autorizado el uso de rifampicina en la profilaxis de la
meningitis por meningococo en aquellas personas expuestas al mismo; sin
embargo, constituye el tratamiento de primera eleccion en esta circunstancia
segun la recomendacion Institucional.

e Forma farmacéutica/Composicion:

a. Rifampicina 300 mg. Capsulas. Cédigo: 03-1560.

b. Rifampicina 100 mg/5 mL. Suspension oral. Frasco 60 mL. Cédigo: 03-
7490.

e Clasificacion:
- Antibiodtico. Miscelaneo. Agente antituberculoso.

e Indicaciones terapéuticas:
- La Institucién (C.C.S.S) tiene autorizado el uso de rifampicina (capsulas
y suspension oral) para el tratamiento de:
o Enfermedad de Hansen.
o Tuberculosis.
o Abordaje de pacientes en contacto con pacientes con
meningococcemia.

- Laliteratura menciona otros usos tales como:
o Eliminacion de meningococo de nasofaringe en portadores
Neisseria meningitidis asintomaticos.
o Quimioprofilaxis de los contactos de individuos con enfermedad
invasiva por meningococo.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Para garantizar la maxima absorcion, tome al menos una hora antes o
dos horas después de los alimentos.

- Para pacientes que no pueden tomar las capsulas, el contenido de la
misma puede ser mezclado con puré de manzana o jalea.

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis
(D.O.T.S), estrategia de tratamiento acortado directamente observa-
do.
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Profilaxis en meningitis: Primera eleccion de recomendacion institucional:

via oral:

- Infantes < 1 mes: 10 mg/kg/dia, en dosis divididas cada 12 horas por 2
dias.

- Infantes = 1 mes y nifios: 20 mg/kg/dia en dosis divididas cada 12 horas
por 2 dias. Maximo: 600 mg dia.

Dosis adultos: via oral:

Tratamiento de tuberculosis (en régimen combinado):

- Refiérase al apartado: Manejo Institucional de la Tuberculosis (D.O.T.S),
estrategia de tratamiento acortado directamente observado.

Profilaxis en meningitis (Uso no autorizado por FDA) primera eleccion
de recomendacion Institucional:
- 600 mg cada 12 horas, por 2 dias.

Insuficiencia renal:
- Clcr > 10 mL/min: no es necesario realizar ajuste de dosis.
- Cl_ =10 mL/min: reducir la dosis recomendada en un 50%.

Insuficiencia hepatica:
- Son necesarias reducciones de dosis para disminuir hepatotoxicidad. La
dosis no debe exceder 8 mg/kg/dia, via oral.

e Contraindicaciones:

- Rifampicina presenta sensibilidad cruzada con otros farmacos del mismo
grupo (analogos de rifampicina).

- Uso de amprenavir, saquinavir/ritonavir (posiblemente otros inhibidores
de proteasa).

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Use con precaucion y modifique la dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica, con porfiria.

- Orina, heces, sudor, lagrimas y fluidos SNC pueden presentar un color
rojo/naranja.

- Remueva lentes de contacto suaves durante el tratamiento.

* Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Rifampicina aumenta el efecto terapéutico de: clopidogrel.

- Aumenta riesgo de hepatotoxicidad, uso concomitante con: isonia-
zida, pirazinamida o inhibidores de proteasa (amprenavir, saquinavir/rito-
navir)

- Aumenta niveles/toxicidad de rifampicina: antibidticos del grupo ma-
crolidos.
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Efecto disminuido:

Rifampicina induce el metabolismo de: agentes beta adrenérgicos,
antiarritmicos (disopiramida, quinidina), anticonvulsivantes (fenitoina),
antifungicos  (fluconazol, itraconazol, ketoconazol), antipsicoticos
(clozapina, haloperidol), barbitaricos, benzodiazepinas (diazepam,
midazolam, triazolam), bloqueadores de los canales de calcio (diltiazem,
nifedipino, verapamilo), glucésidos cardiacos, cloranfenicol, claritromicina,
corticosteroides, dapsona, doxiciclina, estrégenos, fluoroquinolonas
(ciprofoxacino), inmunosupresores (ciclosporina, tacrolimus), analgésicos
narcoéticos (metadona, morfina ), anticoagulantes orales, antidiabéticos
orales (sulfonilureas), otros anticonceptivos sistémicos u orales,
progestagenos, quinina, teofilinas, antidepresivos triciclicos (amitriptilina,
nortriptilina), inhibidores de ftranscriptasa reversa (no nucledsido),
inhibidores de proteasa, inhibidores de reductasa HMG-CoA, tamoxifeno,
terbinafina, zolpidem, venlafaxina, amiodarona, bloqueadores de receptor
de angiotensina Il (irbesartan, losartan), buspirona, antagonistas SHT,,
rosiglitazona, seleginina, mirtazapina.

Embarazo :
Factor de riesgo: C

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. La Asociacién Americana de Pediatria,
no recomienda su utilizacion durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: rash.

Gastrointestinales: pirosis, nausea, vomito, anorexia, calambres
abdominales, flatulencia y diarrea.

Hematolégico: trombocitopenia, leucopenia, purpura, anemia
hemolitica.

Hepatico: aumento transitorio de AST, ALT, bilirrubina, fosfatasa alcalina,
ictericia. Raras ocasiones hepatitis.

Renal: aumento BUN y acido urico hematuria, hemoglobinuria,
Sistema Nervioso Central: cefalea, fatiga, ataxia, mareo, pérdida
concentracion, confusidon mental, cambios en la conducta, psicosis,
trastornos visuales, debilidad muscular, miopatia, fiebre.

Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:

Excrecioén: heces (~ 65%), orina (~ 30%) como farmaco sin cambio.
Metabolismo: hepatico. Sufre circulacién enterohepatica.

Tiempo concentracion pico: 2 — 4 horas.

Vida media de eliminacion: 3-5 horas.

Hemodialisis
Rifampicina no es afectada significativamente por la hemodialisis.
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106
SALBUTAMOL INHALADOR ORAL
(SINONIMO: ALBUTEROL)

ADVERTENCIAS

[Acuerdo Comité Central de Farmacoterapia. Uso del Salbutamol oral
en menores de 2 afios. Circular CCF 1820-10-06, 09-10-06]:

- Enelmanejo del asma en nifios intervienen una serie de factores deter-
minantes para el adecuado aborde terapéutico. El diagndstico de asma
en nifilos menores de 2 afos reviste un mayor grado de dificultad, dado
que la presencia de sibilancias puede ser atribuible a un gran nimero de
condiciones que intervienen en el diagnéstico diferencial, por lo que se
necesita una valoracién mas esmerada y especializada.

- Un episodio agudo inicial de broncoespasmo o una exacerbacion de un
cuadro asmatico podra ser atendido en el EBAIS si el nifio es llevado a
ese nivel de atencién, usando como primera instancia el salbutamol ne-
bulizado a las dosis oficiales.

- En casos de exacerbaciones recurrentes, también esta indicada la valo-
racion y se debe referir al nivel pediatrico local para su control y segui-
miento. En caso de exacerbaciones recurrentes esta indicada la valora-
cion por el especialista en Neumologia Pediatrica para definir la causa de
la crisis y brindarle al paciente el beneficio de una atencién especializada
dentro del marco Institucional:

1. Se mantiene el uso del salbutamol nebulizado en todo nivel de
atencién donde se encuentre con el equipo respectivo para ne-
bulizar (usuario 1-B).

2. Una buena respuesta clinica al salbutamol nebulizado justificaria
el uso del agonista f3 -2 inhalado a su egreso; este farmaco tam-
bién esta disponible para uso en todo nivel de atencién (usuario
1-B) y debe asegurarse el acceso oportuno.

3. Se mantiene la recomendacioén de priorizar el uso del salbutamol
inhalado (con espaciador, segun normas institucionales).

4. Eluso del salbutamol oral en menores de 2 afios queda para
prescripcion por especialista en Pediatria, después de una
valoracién clinica especializada.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Salbutamol base 0.1 mg/dosis (como salbutamol sulfato). Suspension
inhalacion oral. Frasco 200 a 250 dosis. Cédigo: 23-7500.
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* Clasificacion:
- Agonista adrenoreceptor Beta-2 selectivo. Agente respiratorio.

e Indicaciones terapéuticas:

- Broncodilatador en obstruccion reversible de la via aérea debido a asma
o Enfermedad Pulmonar Obstrutiva Crénica (EPOC).

- Prevencion del bronco espasmo inducido por el ejercicio.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Después de la administracion del salbutamol inhalador, se debe educar
al paciente para que proceda a enjuagar la boca con agua para minimizar
el efecto de resequedad de boca.

DOSIS PEDIATRICA: Inhalador oral (100 mcg/inhalacién):

Nifos < 4 aios:

- Broncoespasmo, alivio rapido: 1 — 2 inhalaciones cada 4-6 horas,
segun sea necesario.

- Exacerbacion de asma (aguda, severa): 4-8 inhalaciones cada 20
minutos por 3 dosis, luego cada 1-4 horas segun sea necesario.

- Prevencionbroncoespasmoinducido porel ejercicio: 1-2inhalaciones
5 minutos antes de efectuar el ejercicio.

Nifios 5-11 afos:

- Broncoespasmo, alivio rapido: 2 inhalaciones cada 4-6 horas segun
sea necesario.

- Exacerbacion del asma (agudo, severo): 4-8 inhalaciones cada 20
minutos por 3 dosis, luego cada 1-4 horas segun sea necesario.

- Prevencion del broncoespasmo inducido por el ejercicio: 2 inhalaciones
de 5-30 minutos antes del ejercicio.

Nifos 2 12 aios:

- Broncoespasmo, alivio rapido: 2 inhalaciones cada 4-6 horas segun
sea necesario.

- Exacerbacion de asma (aguda, severa): 4-8 inhalaciones cada 20
minutos por hasta 4 horas, luego cada 1-4 horas segun sea necesario.

- Prevencion del bronco espasmo inducido por el ejercicio: 2
inhalaciones 5-30 minutos antes del ejercicio.

DOSIS ADULTOS: Inhalador oral:
Broncoespasmo, alivio rapido: 2 inhalaciones cada 4-6 horas segun
sea necesario.

- Exacerbacion de asma (aguda, severa): 4-8 inhalaciones cada 20
minutos por hasta 4 horas, luego cada 1-4 horas segun sea necesario.

- Prevencion del bronco espasmo inducido por el ejercicio: 2
inhalaciones 5-30 minutos antes del ejercicio.
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* Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al salbutamol y aminas adrenérgicas.

* Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Los efectos cardiovasculares son potencializados en pacientes que reci-
ben atomoxetina, IMAO, antidepresivos triciclicos, agentes simpaticomi-
méticos (ej. anfetamina, dopamina, dobutamina). Uso con diuréticos no
ahorradores de potasio pueden aumentar el riesgo de hipopotasemia.

Efecto disminuido:

Disminuyen efectos/niveles:

- Bloqueadores alfa y bloqueadores beta pueden disminuir el efecto del
salbutamol.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: C

e Lactancia:
- Se desconoce si se distribuye en lecha materna. Utilice con precaucion.

* Reacciones adversas:

La mayoria de los efectos adversos asociados con salbutamol, estan relacio-

nados con efectos simpaticomiméticos dependientes de dosis, siendo mas

frecuentes con tabletas orales 6 jarabes que con la utilizaciéon de inhalacion

o solucidn para nebulizar.

- Cardiovasculares: hipertensiéon, angina, palpitaciones, taquicardia
sinusal, o exacerbacion o precipitacion de arritmias, en pacientes con
enfermedades cardiovasculares pre-existentes.

- Endocrino/metabélico: hiperglucemia, hipopotasemia.

- Gastrointestinal: xerostomia, diarrea, nausea, decoloracién dental,
dispepsia, irritacion de garganta.

- Genitourinario: retencion urinaria.

- Neuromuscular/esquelético: calambres musculares, debilidad.

- Sistema Nervioso Central: insomnio, cefalea, migrafia, nerviosismo,
irritabilidad, estimulacion SNC, tremor.

- Oftros: Reacciones anafilactoides: raras ocasiones.

* Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:
- Excrecién: Orina.

- Inicio accidén: inhalacion oral: 0.5-2 horas

- Duracion: nebulizacion: 3-4 horas.

- Metabolismo: Hepatico

e Hemodidlisis:
- No es removido por hemodialisis.
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107

SALBUTAMOL SOLUCION PARA
NEBULIZAR

(SINONIMO: ALBUTEROL)

ADVERTENCIAS

[Acuerdo Comité Central de Farmacoterapia. Uso del Salbutamol oral
en menores de 2 afios. Circular CCF 1820-10-06, 09-10-06]:

En el manejo del asma en nifios intervienen una serie de factores deter-
minantes para el adecuado aborde terapéutico. El diagndstico de asma
en niflos menores de 2 afos reviste un mayor grado de dificultad, dado
que la presencia de sibilancias puede ser atribuible a un gran nimero de
condiciones que intervienen en el diagndéstico diferencial, por lo que se
necesita una valoracion mas esmerada y especializada.
Un episodio agudo inicial de broncoespasmo o una exacerbacién de un
cuadro asmatico podra ser atendido en el EBAIS si el nifio es llevado a
ese nivel de atencién, usando como primera instancia el salbutamol ne-
bulizado a las dosis oficiales.
En casos de exacerbaciones recurrentes, también esta indicada la valo-
racion y se debe referir al nivel pediatrico local para su control y segui-
miento. En caso de exacerbaciones recurrentes esta indicada la valora-
cion por el especialista en Neumologia Pediatrica para definir la causa de
la crisis y brindarle al paciente el beneficio de una atencién especializada
dentro del marco Institucional:

1. Se mantiene el uso del salbutamol nebulizado en todo nivel de aten-
ciéon donde se encuentre con el equipo respectivo para nebulizar
(usuario 1-B).

2. Una buena respuesta clinica al salbutamol nebulizado justificaria el
uso del agonista f§ -2 inhalado a su egreso; este farmaco también
esta disponible para uso en todo nivel de atencion (usuario 1-B) y
debe asegurarse el acceso oportuno.

3. Se mantiene la recomendacion de priorizar el uso del salbutamol in-
halado (con espaciador, segun normas institucionales).

4. EIl uso del salbutamol oral en menores de 2 afios queda para
prescripcion por especialista en Pediatria, después de una valo-
racion clinica especializada.

Forma farmacéutica/Composicion:
Salbutamol base 0.5% (como sulfato). Solucién para inhalacion. Frasco
50 mL. Cédigo: 23-7520.

338



Clasificacion:
Agonista adrenoreceptor Beta-2 selectivo. Agente respiratorio.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento de broncoespasmo agudo.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Para una dosis de 2.5 mg de salbutamol, diluya 0.5 mL de una solucién
para nebulizacion al 0.5% hasta un volumen final de 3 mL con cloruro de
sodio 0.9%. Libere la solucién por nebulizacion en un periodo de 5-15
minutos.

DOSIS PEDIATRICA: NEBULIZACION:

Nifos < 4 ainos:

Broncoespasmo, alivio rapido: 0.63-2.5 mg cada 4-6 horas segun sea
necesario.

Exacerbacion de asma (aguda, severa): 0.15 mg/kg (minimo: 2.5mg)
cada 20 minutos por 3 dosis, luego 0.15-0.3 mg/kg (maximo 10 mg) cada
1-4 horas segun sea necesario 6 0.5 mg/kg/hora en nebulizacion conti-
nua.

Nifnos 5-11 anos:

Bronco espasmo, alivio rapido: 1.25-5 mg cada 4-8 horas segun sea ne-
cesario.

Exacerbacion de asma (aguda, severa): 0.15 mg/kg (minimo 2.5 mg)
cada 20 minutos por 3 dosis, luego 0.15-0.3 mg/kg (maximo: 10 mg)
cada 1-4 horas segun sea necesario 6 0.5 mg/kg/hora en nebulizacién
continua.

Nifnos > 12 anos:

Broncoespasmo: 2.5 mg cada 4-8 horas segun sea necesario.

Alivio rapido: 1.25-5 mg cada 4-8 horas segun sea necesario.
Exacerbacion de asma (aguda, severa): 2.5 — 5 mg cada 20 minutos por
3 dosis, luego 2.5-10mg cada 1-4 horas segun sea necesario 6 10-15
mg/hora en nebulizacion continua.

DOSIS ADULTOS: NEBULIZACION:

Broncoespasmo: 2.5 mg cada 4-8 horas segun sea necesario.

Alivio rapido: 1.25-5 mg cada 4-8 horas segun sea necesario.
Exacerbacion de asma (aguda, severa): 2.5 — 5 mg cada 20 minutos por
3 dosis, luego 2.5-10mg cada 1-4 horas segun sea necesario 6 10-15
mg/hora en nebulizacion continua.
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* Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al salbutamol y aminas adrenérgicas.

* Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Los efectos cardiovasculares son potencializados en pacientes que reci-
ben atomoxetina, IMAO, antidepresivos triciclicos, agentes simpaticomi-
méticos (ej. anfetamina, dopamina, dobutamina). Uso con diuréticos no
ahorradores de potasio pueden aumentar el riesgo de hipopotasemia.

Efecto disminuido:

Disminuyen efectos/niveles:

- Bloqueadores alfa y bloqueadores beta pueden disminuir el efecto del
salbutamol.

e Embarazo :
- Factor de riesgo: C

e Lactancia:
- Se desconoce si se distribuye en lecha materna. Utilice con precaucion.

* Reacciones adversas:

La mayoria de los efectos adversos asociados con salbutamol, estan relacio-

nados con efectos simpaticomiméticos dependientes de dosis, siendo mas

frecuentes con tabletas orales 6 jarabes que con la utilizaciéon de inhalacion

o solucidn para nebulizar.

- Cardiovasculares: hipertensiéon, angina, palpitaciones, taquicardia
sinusal, o exacerbacion o precipitacion de arritmias, en pacientes con
enfermedades cardiovasculares pre-existentes.

- Endocrino/metabélico: hiperglucemia, hipopotasemia.

- Gastrointestinal: xerostomia, diarrea, nausea, decoloracién dental,
dispepsia, irritacion de garganta.

- Genitourinario: retencion urinaria.

- Neuromuscular/esquelético: calambres musculares, debilidad.

- Sistema Nervioso Central: insomnio, cefalea, migrafia, nerviosismo,
irritabilidad, estimulacion SNC, tremor.

- Oftros: Reacciones anafilactoides: raras ocasiones.

* Propiedades farmacolégicas / farmacocinéticas:
- Excrecién: Orina.

- Inicio accién: Nebulizacion: 0.5-2 horas

- Duracion: nebulizacion: 3-4 horas.

- Metabolismo: Hepatico

* Hemodialisis:
- No es removido por hemodialisis.
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108
SALBUTAMOL ORAL
(SINONIMO: ALBUTEROL)

ADVERTENCIAS

[Acuerdo Comité Central de Farmacoterapia. Uso del Salbutamol oral
en menores de 2 afios. Circular CCF 1820-10-06, 09-10-06]:

En el manejo del asma en nifios intervienen una serie de factores deter-
minantes para el adecuado aborde terapéutico. El diagndstico de asma
en niflos menores de 2 afos reviste un mayor grado de dificultad, dado
que la presencia de sibilancias puede ser atribuible a un gran nimero de
condiciones que intervienen en el diagnéstico diferencial, por lo que se
necesita una valoracion mas esmerada y especializada.
Un episodio agudo inicial de broncoespasmo o una exacerbacién de un
cuadro asmatico podra ser atendido en el EBAIS si el nifio es llevado a
ese nivel de atencién, usando como primera instancia el salbutamol ne-
bulizado a las dosis oficiales.
En casos de exacerbaciones recurrentes, también esta indicada la valo-
racion y se debe referir al nivel pediatrico local para su control y segui-
miento. En caso de exacerbaciones recurrentes esta indicada la valora-
cion por el especialista en Neumologia Pediatrica para definir la causa de
la crisis y brindarle al paciente el beneficio de una atencién especializada
dentro del marco Institucional:

1. Se mantiene el uso del salbutamol nebulizado en todo nivel de aten-
ciéon donde se encuentre con el equipo respectivo para nebulizar
(usuario 1-B).

2. Una buena respuesta clinica al salbutamol nebulizado justificaria el
uso del agonista § -2 inhalado a su egreso; este farmaco también
esta disponible para uso en todo nivel de atencion (usuario 1-B) y
debe asegurarse el acceso oportuno.

3. Se mantiene la recomendacion de priorizar el uso del salbutamol in-
halado (con espaciador, segun normas institucionales).

4. El uso del salbutamol oral en menores de 2 afios queda para
prescripcion por especialista en Pediatria, después de una valo-
racion clinica especializada.

Forma farmacéutica/Composicion:

Salbutamol base 4 mg. (como salbutamol sulfato). Tableta ranurada.
Cadigo: 3-1580

Salbutamol base 2 mg/5 mL (como sulfato de salbutamol). Jarabe. Frasco
100 a 120 mL. Codigo: 23-7510
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* Clasificacion:
- Agonista adrenoreceptor Beta-2 selectivo. Agente respiratorio.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de broncoespasmo agudo o profilaxis de broncoespasmo
en pacientes con asma o EPOC.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Las tabletas deben ser administradas con agua 1 hora antes o 2 horas
después de los alimentos.

Dosis pediatrica: Via oral:
La seguridad y el uso efectivo no han sido establecidos en nifios meno-

res de 2 anos.

Tratamiento de broncoespasmo:

- 2 -6 aiios: inicial: 0.1 mg/kg/dosis, 3 veces al dia. Maximo 8 mg/dia.
- 6-12 afios: 2 mg/dosis 3 — 4 veces al dia.

- >12 afios: 2-4 mg/dosis 3-4 veces al dia.

Dosis adultos y adolescentes: via oral:
Tratamiento de broncoespasmo agudo o prevencién de broncoespasmo

(profilaxis broncoespasmo) pacientes con asma.
- 2-4mg /dosis, 3-4 veces al dia.

Insuficiencia renal:

- No se encuentran disponible guias especificas para el ajuste de dosis
en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, precaucion cuando se
administran altas dosis en estos pacientes debido a que el aclaramiento
renal esta reducido.

e Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al salbutamol, cualquier componente de la formulacién
y aminas adrenérgicas.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- Los pacientes geriatricos son mas sensitivos a los efectos adversos de
los beta-agonistas.

e Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

- Efectos cardiovasculares son potencializados en pacientes que también
reciben: atomoxetina, IMAO, antidepresivos triciclicos, agentes simpati-
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comimeéticos (ej. anfetamina, dopamina, dobutamina). Uso con diuréticos
no ahorradores de potasio puede aumentar el riesgo de hipopotasemia.

Efecto disminuido:

Disminuyen efectos/niveles del salbutamol: bloqueadores alfa, blo-
queadores beta.

Embarazo :
Factor de riesgo: C

Lactancia:
Se desconoce si se distribuye en lecha materna. Utilice con precaucion.

Reacciones adversas:

La mayoria de los efectos adversos asociados con salbutamol, estan relacio-
nados con efectos simpaticomiméticos dependientes de dosis, siendo mas
frecuentes con tabletas orales ¢ jarabes que con la utilizaciéon de inhalacion
o solucidn para nebulizar.

Cardiovasculares: angina, arritmias, extrasistoles, flushing, hiper/hipo-
tension, palpitaciones, taquicardia, taquicardia supraventricular.
Endocrino/metabdlico: hiperglucemia, hipopotasemia.
Gastrointestinal: resequedad de boca, diarrea, dispepsia, gastroenteri-
tis, nausea, vomito.

Genitourinario: retencion urinaria.

Neuromuscular/esquelético: calambres musculares, debilidad, tremor.
Sistema Nervioso Central: estimulacion del SNC, somnolencia, cefa-
lea, insomnio, irritabilidad, migrafia, nerviosismo, malestar, inquietud,
convulsiones.

Otros: Reacciones anafilactoides: raras ocasiones.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecioén: Orina (30% farmaco sin cambio).

Inicio accién: Oral: 2-3 horas.

Duracion de la accién: oral: 4-6 horas.
Metabolismo: Hepatico.

Vida media eliminacién: Oral: 3.7 - 5 horas.

Hemodialisis:
No es removido por hemodialisis.
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109
SUERO ANTIOFIDICO ANTI-CORAL
ANTI-ELAPIDEO

Informacion y etiquetado suministrado en Mayo 2008 por el:
Instituto Clodomiro Picado - Universidad de Costa Rica
Informacién adaptada al formato de ésta ficha.

ADVERTENCIA

Previo a la administracion del Suero antiofidico anti-coral, se debe realizar la
prueba de hipersensibilidad o alergia.

Es importante recalcar que los venenos de las corales no originan sintomas
locales importantes ni alteran la coagulacion, por lo que la evaluacion clinica
de estos casos debe basarse en una adecuada vigilancia de la evolucion del
cuadro neurotoxico. El principal efecto de ese veneno es la paralisis flacida
de diversos musculos. Uno de los primeros signos de neurotoxicidad es la
ptosis palpebral, también puede presentar oftalmoplegia, diplopia, disartria y
debilidad muscular. En los casos severos se presenta paralisis de los
musculos respiratorios.

e Forma farmacéutica/Composicion:

El Instituto Clodomiro Picado produce suero antiofidico anti-coral en dos for-
mas farmacéuticas: solucion para inyeccion parenteral (intravenosa, intra-
muscular) vy liofilizado.

En el caso Institucional y de acuerdo a la ficha técnica se adquiere en solu-
cion inyectable, por lo anterior los datos de esta monografia estan basados
en esta forma farmacéutica.

a. Suero antiofidico anti-coral. Inyectable. Frasco ampolla con 10 mL.
Cadigo: 44-4640.

Nota:

De acuerdo al etiquetado del prospecto del producto Suero Antiofidico Anti-
Coral. Instituto Clodomiro Picado. Universidad de Costa Rica, la composicion
del producto es la siguiente:

§ Inmunoglobulina equina c.s.p que cada mililitro neutralice no
menos de 0.3 mg de veneno de Micrurus nigrocinctus, 0.3 mg
de veneno de Micrurus d. carinicaudus y 0.125 mg de veneno
de Micrurus fulvius. Excipientes c.s.p 10 mL.
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Clasificacion:
Inmunoglobulina equina.

Indicaciones terapéuticas:

Accidentes causados por las serpientes Micrurus nigrocinctus, Micrurus
fulvius y Micrurus d. carinicaudus.

NOTA: El suero antiofidico anti-coral, NO ES EFICAZ para neutralizar el
veneno de Micrurus mipartitus, Micrurus multifasciatus (gargantilla).

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Almacenaje: Suero antiofidico anti-coral solucién inyectable debe man-
tenerse en refrigeracion 2° C — 8° C.
Dilucién para administracion:
o Adultos: 500 mL cloruro de sodio 0.9%.
o Nifos: 200 mL cloruro de sodio 0.9% (para evitar la sobrecarga
de fluidos).

Prueba de hipersensibilidad o alergia:

o Debe tenerse listo adrenalina 1: 1000: para ser utilizada en
caso de que se presente una reaccion alérgica.

o Diluir el suero antiofidico 1: 10 en cloruro de sodio 0.9%. En
caso de que la historia del paciente sugiera alergia, utilice una
dilucion 1: 100 en cloruro de sodio 0.9%.

o Inyecte en la parte externa del antebrazo (via intradérmica) 0.1
mL de suero diluido, de tal forma que se levante una ampolla en
el sitio de la inyeccion.

o Lectura de resultados: sila persona es alérgica al suero, en los
proximos 20 minutos se presentara enrojecimiento y picazon en
la zona de la inyeccion. Pacientes con sensibilidad extrema
pueden manifestar sintomas de anafilaxis general, ain con la
dosis de prueba intradérmica.

Velocidad de administracién: Iniciar la infusién intravenosa a goteo
lento. Si no hay reaccion en 15 minutos, se incrementa el flujo de manera
que la totalidad del suero pase en 1 hora.

o Si se producen reacciones adversas (urticaria, hipotension,
etc.), se suspende inmediatamente la sueroterapia y se
administran antihistaminicos por via intravenosa y una solucién
de adrenalina 1: 1000 por via subcutanea. Una vez controlada la
reaccion, se reinicia la administracién del suero.
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Dosis pedidtrica/adultos
Nifios y adultos:

Dosis inicial: 10 frascos (refiérase a las consideraciones generales de
administracion).

Si al cabo de 10 horas no hay cambios favorables: se debe adminis-
trar una dosis adicional de 5 o 10 frascos de suero, segun la severidad
del caso.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Realice antes de la administracion la prueba de hipersensibilidad o aler-
gia.

El producto debe revisarse antes de utilizarse: si la solucion inyecta-
ble presenta turbidez: descarte inmediatamente.

Reacciones adversas:
Manifestacién tardia: se puede presentar Enfermedad del Suero, la
cual puede ser manifiesta de 5 — 20 dias después del tratamiento.
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SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE
ANTI-BOTROPICO, ANTI-LAQUESICO, ANTI-
CROTALICO

Informacion y etiquetado suministrado en Mayo 2008 por el:
Instituto Clodomiro Picado - Universidad de Costa Rica
Informacién adaptada al formato de ésta ficha.

ADVERTENCIA

Previo a la administracion del Suero antiofidico polivalente, se debe realizar
la prueba de hipersensibilidad o alergia.

La severidad del envenenamiento debe determinarse basado en la sintoma-
tologia de la siguiente manera:
- Ausencia de envenenamiento: no se presentan signos ni sintomas
locales u otro tipo de alteracién sistémica.
- Envenenamiento leve: solo hay efectos locales (edema y dolor), sin
alteraciones sistémicas.
- Envenenamiento moderado: se presentan efectos locales (edema,
dolor y sangrado) acompafiado de alteraciones sistémicas no muy
severas (coagulopatia e hipotension leve).

- Envenenamiento severo: se observan efectos locales prominentes
junto con alteraciones sistémicas importantes, como coagulopatia,
sangrado sistémico, hipotensién y alteraciones renales.

e Forma farmacéutica/Composicion:

El Instituto Clodomiro Picado produce suero antiofidico polivalente en dos
formas farmacéuticas: solucidn para inyeccion parenteral (intravenosa, intra-
muscular) vy liofilizado.

En el caso Institucional y de acuerdo a la ficha técnica se adquiere en solu-
cion inyectable, por lo tanto los datos de esta monografia estan basados en
esta forma farmacéutica.

a. Suero antiofidico polivalente. Inyectable. Frasco ampolla con 10 mL.
Cddigo: 44-4650.
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Nota:
De acuerdo al etiquetado del prospecto del producto Suero Antiofidico Poli-
valente. Instituto Clodomiro Picado. Universidad de Costa Rica, la composi-
cion del producto es la siguiente:
§ Inmunoglobulina equina c.s.p que cada mililitro neutralice no
menos de 3 mg de veneno de Bothrops Asier, 2 mg de Crotalus
durissus y 3 mg de Lachesis muta. Excipientes c.s.p 10 mL.

* Clasificacion:
- Inmunoglobulina equina.

e Indicaciones terapéuticas:

Accidentes causados por TODAS las serpientes venenosas centroame-
ricanos EXCEPTO las corales y la serpiente de mar. El suero antiofidico
polivalente NO ES EFICAZ contra el veneno de serpiente de cascabel sud-
americana.

e Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:

- Almacenaje: Suero antiofidico polivalente, solucion inyectable debe
mantenerse en refrigeracion 2° C — 8° C.
- Dilucién para administracion:
o Adultos: 500 mL cloruro de sodio 0.9%.
o Nifos: 200 mL cloruro de sodio 0.9% (para evitar la sobrecarga
de fluidos).

- Prueba de hipersensibilidad o alergia:

o Debe tenerse listo adrenalina 1: 1000: para ser utilizada en
caso de que se presente una reaccion alérgica.

o Diluir el suero antiofidico 1: 10 en cloruro de sodio 0.9%. En
caso de que la historia del paciente sugiera alergia, utilice una
dilucion 1: 100 en cloruro de sodio 0.9%.

o Inyecte en la parte externa del antebrazo (via intradérmica) 0.1
mL de suero diluido, de tal forma que se levante una ampolla en
el sitio de la inyeccion.

o Lectura de resultados: sila persona es alérgica al suero, en los
proximos 20 minutos se presentara enrojecimiento y picazén en
la zona de la inyeccion. Pacientes con sensibilidad extrema
pueden manifestar sintomas de anafilaxis general, aun con la
dosis de prueba intradérmica.

- Velocidad de administracion: Iniciar la infusion intravenosa a goteo
lento. Si no hay reaccion en 15 minutos, se incrementa el flujo de manera
que la totalidad del suero pase en 1 hora.
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o Sise producen reacciones adversas (urticaria, hipotension, etc.),
se suspende inmediatamente la sueroterapia y se administran
antihistaminicos por via intravenosa y una solucion de adrenalina
1: 1000 por via subcutanea. Una vez controlada la reaccion, se
reinicia la administracion del suero.

Dosis pedidtrica/adultos

Nifos y adultos: Las mordeduras en adultos y niflos deben ser tratadas con
la misma cantidad de suero.
Basado en la severidad del envenenamiento, debe definirse la dosis inicial
del suero antiofidico adecuada. Se recomienda:

o Envenenamiento leve: 5 frascos.

o Envenenamiento moderado: 10 frascos.

o Envenenamiento severo: 15 frascos (por Lachesis muta:

cascabel muda, matabuey o plato negro.

Si al cabo de 10 horas no hay cambios favorables en las pruebas de coa-
gulacion, o si el cuadro local y el sangrado sistémico se mantienen, se debe
administrar una dosis adicional de 5 6 10 frascos de suero, dosis que se
define con base en la severidad del caso. Hay casos en que una vez contro-
lado el envenenamiento, reaparecen signos y sintomas al cabo de 12 a 24
horas, posiblemente como consecuencia de la liberacién tardia y de veneno
adecuado en los tejidos. En estos casos se recomienda administrar 5 frascos
adicionales del suero antiofidico polivalente.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Realice antes de la administracion la prueba de hipersensibilidad o aler-
gia.

- El producto debe revisarse antes de utilizarse: si la solucion inyecta-
ble presenta turbidez: descarte inmediatamente.

* Reacciones adversas:

- Manifestacion tardia: se puede presentar Enfermedad del Suero, la
cual puede ser manifiesta de 5 — 20 dias después del tratamiento.
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TEOFILINA

ADVERTENCIA

La teofilina tiene un bajo indice terapéutico y una alta intervariabilidad entre
pacientes, debido a las diferencias en las velocidades de metabolismo del
farmaco.

Forma farmacéutica/Composicion:

Teofilina (anhidra) 50 mg/5 mL. Elixir. Frasco de 110 a 120 mL. Cddigo:
23-7600.

Teofilina (anhidra) 150 mg. Tabletas. Codigo: 23-1620.

Teofilina (anhidra) de accion prolongada 250 a 300 mg. Tabletas ranurada.
Cadigo: 23-1630.

Clasificacion:
Broncodilatador.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de los sintomas de asma bronquial, tratamiento de bronquitis
cronica, enfisema pulmonar, enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
Tratamiento de apnea neonatal, Broncodilatador.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Teofilina anhidra contiene 100% de teofilina.

Las tabletas de accion prolongada no pueden ser masticadas y deben
ser tragadas enteras con un vaso lleno (240 mL) con agua.

En nifos y adultos sanos, se puede utilizar los productos de liberacion
prolongada. La dosis total puede ser dividida cada 8-12 horas.

Rango terapéutico: niveles teofilina en suero: 10-20 ucg/mL.

Pacientes obesos

La dosificacion, debe ser calculada con base en el peso corporal
ideal.

Dosis pedidtrica:

En recién nacidos e infantes, debe utilizarse el producto de liberacion
inmediata. La dosis total debe ser dividida cada 12 horas en recién
nacidos y cada 6-8 horas en infantes.

En nifios se puede utilizar los productos de liberacion prolongada. La
dosis total puede ser dividida cada 8-12 horas.
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Asma bronquial: via oral (correspondiente a mg/kg/24 horas):

E‘.jad Inicial 3 dias Segundos 3 dias Mantemmu_anto:_
(afios) estado estacionario
<1 afio Dosis en mg/kg/24 horas: Dosis en mg/kg/24

0.2 x (edad en semanas) + 5 horas:
0.3 (edad en sema-
nas) + 8
19 16 mg/kg/24 horas 20 mg/kg/24 horas 22 mg/kg/24 horas
(maximo 400mg/24
horas)
9-12 16 mg/kg/24 horas 16 mg/kg/24 horas 20 mg/kg/24 horas
(maximo 400mg/24 | (maximo 600mg/24 (maximo 800mg/24
horas) horas) horas)

12-16 16 mg/kg/24 horas 16 mg/kg/24 horas 18 mg/kg/24 horas

(maximo 400mg/24 | (maximo 600mg/24 (maximo 900mg/24
horas) horas) horas)

Dosis adultos:
Asma bronquial: via oral:

Edad (afos)

Inicial 3 dias

Segundos 3 dias

Mantenimiento:
estado estacionario

Adultos

400 mg/24 horas

600 mg/24 horas

900 mg/24 horas

* Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a cualquier xantina, etilendiamina.
- Ulcera péptica.

Pacientes que sufren desoérdenes convulsivos (al menos que reciban
tratamiento adecuado convulsivante).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Utilice con precaucién en pacientes: con ulcera péptica, hipertiroid-
ismo, desérdenes convulsivos, hipertensiones, y pacientes con arritmias
cardiacas.

Neonatos prematuros: la teofilina es metabolizada a cafeina en canti-
dades suficientes; este compuesto puede acumularse debido a su larga
vida media.

Geriatria: Pueden requerir inusualmente dosis bajas, ya que pueden ex-
perimentar toxicidad a las dosis maximas usuales recomendadas.
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Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

La cafeina es un estimulante del Sistema Nervioso Central, la adminis-
tracion concomitante de teofilina puede producir un aumento en los efec-
tos adversos relacionados a la cafeina, tales como nausea, irritabilidad,
nerviosismo.

Aumentan los niveles séricos de teofilina: propranolol, alopurinol (>
600 mg/dia), cimetidina, macrdlidos, quinolonas, anticonceptivos orales,
blogqueadores de los canales de calcio, corticosterioides, disulfiram, efe-
drina, vacuna de la influenza, interferon alfa recombinante, tiabendazol,
hormonas tiroideas, carbamazepina, isoniazida, diuréticos de asa, inhi-
bidores de CYP1A2 (ej. amiodarona, fluvoxamina, ketoconazol), ticlop-
idina, lanzoprazol

Efecto disminuido:

Disminuyen los niveles séricos de teofilina: fumado, dieta alta pro-
teina/baja en carbohidratos, fenitoina, inductores CYP1A2 (aminogluteti-
mida, fenobarbital, carbamazepina, rifampicina); ritonavir, isoproterenol
1.V, barbitdricos, hidantoinas, ketoconazol, sulfinpirazona, isoniazida,
diuréticos de asa y simpaticomiméticos.

Aminofilina incrementa la excrecion de: litio y puede disminuir su
efecto terapéutico.

Los efectos estimulantes directos de la aminofilina sobre el miocar-
dio, pueden aumentar: la sensibilidad y los potenciales efectos téxicos
de los glucésidos cardiacos.

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:

Se distribuye en leche materna y ocasionalmente puede producir irrita-
bilidad u otros signos de toxicidad en el infante. No se recomienda su
utilizacion durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos no necesariamente se presentan en relacién a los

niveles séricos de teofilina, y los menos severos no siempre preceden
a los mas serios.

Independientemente de la ruta de administracion: irritacion gastrointesti-
nal, estimulacion del sistema nervioso central.

Nausea, diarrea, vomito, dolor abdominal, reflujo gastroesofagico, otros
trastornos gastrointestinales, insomnio, cefalea, ansiedad, debilidad,
tremor y palpitaciones.

352



Las sobredosis pueden producir: agitacion, diuresis, vomito repetitivo
(algunas veces hematemesis), seguido de deshidratacion, arritmias car-
diacas incluyendo taquicardia, hipotension, trastornos en los electrolitos
incluyendo hipopotasemia, hiperglicemia, acidosis metabdlica, convul-
siones y muerte.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Absorciéon: Dependiente de la forma dosificada. La aminofilina es la sal
de etilendiamino de la teofilina y contiene 80% de teofilina.
Eliminacion: Orina: Neonatos: 50% teofilina sin cambio. Nifios > 3 afios
y adultos: 10% sin cambio.

Metabolismo: Nifos > 1afio y adultos: Hepatico, formas de metabolitos
activos (cafeina y 3-metilxantina).

Tiempo concentracién pico: 30 minutos.

Vida media eliminacién: Altamente variable, siendo dependiente de la
edad, funcion hepatica, cardiaca y pulmonar, e historia de fumado:
Ninos: 1.5-9.5 horas.

Infantes prematuros: 15-58 horas.

Adultos sanos, no fumadores: 3-12.8 (rango 7-9) horas.

Hemodialisis
Es hemodializable.
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TETRIZOLINA HCI

SOLUCION NASAL

(SINONIMO: TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO)

Forma farmacéutica/Composicion:
Tetrizolina clorhidrato al 0,1% (1 mg / mL), solucién descongestionante
nasal. Frasco gotero con 10 mL a 15 mL.Cddigo: 51-7420

Clasificacion:
Amina simpaticomimética (vasoconstrictor).

Indicaciones terapéuticas:

Alivio sintomatico de la congestion nasal o nasofaringea debido a
resfrio comun, sinusitis, fiebre del heno, rinitis alérgica no estacional, o
rinitis aguda y crénica.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

El tratamiento no debe ser continuado por mas de 3 — 5 dias.

Dosis pediatrica/ adultos
Nifios 2 6 afios de edad y adultos: Congestién conjuntival:

2 gotas instilado en cada fosa nasal 2— 4 veces al dia. El periodo entre
cada una de las aplicaciones no debe ser menor a 3 horas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a tetrahidrozolina clorhidrato.
Glaucoma de angulo cerrado u otras enfermedades a nivel de ojo.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Ocasionalmente el medicamento, puede ser absorbido y producir efectos
sistémicos. (Informacién sobre la distribucion y eliminacién del farmaco
en humanos no se encuentra disponible).

Embarazo :
Factor de riesgo: Su uso y seguridad no ha sido establecido durante el
embarazo.
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* Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Debe ser utilizado con precaucion du-
rante la lactancia.

* Reacciones adversas:

- Nasal: Irritacion (sensacion de quemazoén), resequedad de mucosa, es-
tornudos.

- Sistémico: cefalea, hipertension, debilidad, sudoracion, palpitacion, tre-
mor.

* Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:
Inicio de accion: (vasoconstriccién local): pocos minutos post-aplicacion.
Duracion de la accién: 4 - 8 horas.
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TETRIZOLINA HCI

SOLUCION ISOTONICA-USO OFTALMICO
(SINONIMO: TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO)

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Tetrizolina clorhidrato al 0.05% (0.5 mg / mL) Cddigo: 45-7630.

* Clasificacion:
- Amina simpaticomimética (vasoconstrictor).

e Indicaciones terapéuticas:
- Alivio del enrojecimiento de los ojos debido a irritaciones.

- Alivio de la irritacion debido a resequedad del ojo o molestias debidas a

irritaciones menores o exposicioén al viento o sol.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:

- El tratamiento no debe ser continuado por mas de 3 — 4 dias, al menos

que sea una indicacion realizada por Oftalmélogo.

Dosis pedidtrica:
- Su uso en nifios esta contraindicado.

Dosis adultos:

1 0 2 gotas aplicado tépicamente en la conjuntiva hasta 4 veces al dia. El

periodo entre cada una de las aplicaciones no debe ser menor a 3 horas.
* Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a tetrahidrozolina clorhidrato.

- Glaucoma de angulo cerrado u otras enfermedades a nivel de ojo.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

- Ocasionalmente el medicamento, puede ser absorbido y producir efectos
sistémicos. (Informacién sobre la distribucion y eliminaciéon del farmaco

en humanos no se encuentra disponible).

- Suspender el tratamiento en caso de que el paciente presente dolor ocu-
lar, cambios en la visién, hiperemia o irritacion y que persista por mas de

72 horas.
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Embarazo :
Factor de riesgo: Su uso y seguridad no ha sido establecido durante el
embarazo.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Debe ser utilizado con precaucion duran-
te la lactancia.

Reacciones adversas:

Oftalmicos: Vision borrosa, irritacion, midriasis.

Sistémicos: cefalea, hipertension, debilidad, sudoracion, palpitacion,
tremor.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

Inicio de accion: (vasoconstriccion local): pocos minutos post-aplica-
cion.

Duracion de la accién: 4 - 8 horas.
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TIABENDAZOL

Forma farmacéutica/Composicion:
a. Tiabendazol 1 g/5 mL. Suspensién oral. Frasco 15 mL. Codigo: 01-
7640.

e Clasificacion:
- Antihelmintico.

e Indicaciones terapéuticas:
- Tratamiento de estrongiloidiasis, larva migrans cutanea, larva migrans
visceral, dracunculiasis, triquinosis, infecciones mixtas por helmintos.

* Dosis y administracion:
- Administrar después de los alimentos.

Dosis pediatricas y adultos
§ Debido a los limitados datos sobre la seguridad y eficacia del tia-

bendazol, su uso no esta recomendado en nifios menores de 2 afios
y/o con peso menor a 13.6 kg

§ Las dosis de tiabendazol son similares para todas las indicaciones,
sin embargo; la longitud de la terapia es la que varia.

Dosis: via oral:

- <13.6 kg: 25 mg/kg dos veces al dia. (datos limitados sobre la seguridad
y eficacia en este grupo)

- 13.6—22 kg: 250 mg dos veces al dia.

- 23—34 kg: 500 mg dos veces al dia.

- 35—45 kg: 750 mg dos veces al dia.

- 46—56 kg: 1 g dos veces al dia.

- 57—67 kg: 1.25 g dos veces al dia.

- 268 kg: 25 mg/kg/ cada 12 horas (maximo 3 g/dia)

Dias de tratamiento segun indicacién:
- Estrongiloidiasis, ascariasis, uncinariasis: 2 dias.

- Larva migrans cuténea: 2 dias. Si las lesiones persisten dos dias
después del tratamiento, se puede administrar un segundo ciclo.

- Larva migrans visceral: 7 dias.

- Trichinosis: 2-4 dias.

- Dracunculosis: 50-75 mg/kg/dia dividido cada 12 horas por 3 dias.
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Insuficiencia renal/hepatica

Utilice con precaucion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al tiabendazol.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
Precaucion en pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica, anemia,
deshidratacion.

Cambios a nivel oftalmico pueden persistir hasta por 1 ano.

Seguridad y eficacia esta limitada en nifios < 14 kg.

Interacciones:

Tiabendazol puede aumentar los niveles/efectos de: aminofilina, fluvox-
amina, mirtazapina, ropinirol, teofilina, trifluoperazina y otros sustratos
CYP1A2.

Embarazo :
Factor de riesgo C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. No se recomienda su utilizacion durante
la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Pacientes pueden presentar somnolencia, se recomienda evitar activi-
dades que requieran estar alerta, tales como conducir y operar maqui-
naria.

Reacciones adversas:

Cardiovascular: hipotension.

Dermatoldgica: angioedema, rash, prurito.

Gastrointestinal: dolor abdominal, diarrea.

Genito-urinario: cristaluria.

Hepatico: elevacion enzimas pancreaticas, ictericia, colestasis.
Neuromuscular/esquelético: debilidad.

Ocular: irritacién ocular, vision borrosa, resequedad de ojos.
Renal: neurotoxicidad.

Sistema Nervioso Central: cefalea, irritabilidad, confusion, en raras
ocasiones convulsiones, alucinaciones.

Otras: reacciones de hipersensibilidad.
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Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Excrecidn: Orina (90%), heces (5%).
Metabolismo: Hepatico

Tiempo concentracion pico:

Vida media eliminacién: 1.2 horas.

Hemodialisis
No dializable.
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TIAMINA CLORHIDRATO
(SINONIMOS: VITAMINA B ,)

ADVERTENCIA

-La cantidad adecuada de tiamina es usualmente obtenida de la dieta en
pacientes con absorcion gastrointestinal normal.

La malabsorcion de tiamina, se puede presentar en pacientes con alcoholis-
mo, cirrosis, o enfermedades gastrointestinales, asi como aquellos con una
inadecuada ingesta oral (ej. pacientes con anorexia severa, nausea, vomi-
to).

Los requerimientos aumentados de tiamina estan asociados con embarazo,
ingesta aumentada de carbohidrato, actividad fisica aumentada, hipertiroidis-
mo, infeccion, y enfermedad hepética; sin embargo la deficiencia de tiamina
en la dieta, en raras ocasiones es asociada con esas condiciones.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Tiamina clorhidrato. 100 mg .Cédigo: 42-1650.

* Clasificacion:
- Vitamina del complejo B, hidrosoluble.

e Indicaciones terapéuticas:

- Tratamiento de deficiencia de tiamina incluyendo Beriberi, encefalopatia
de Wernicke, sindrome de Korsakoff, neuritis asociada con embarazo o
pacientes alcohdlicos; suplemento de la dieta.

* Dosis y administracién:
Consideraciones generales de administracion:
- Puede ser administrado con o sin alimentos.

Dosis pedidtrica:

- Beriberi: pacientes con sindrome de malabsorcién: se recomienda
iniciar, administrando tiamina via parenteral ( 10-25 mg dia .V 6 I.M por
dos semanas); luego hacer traslape a via oral, segun se menciona a
continuacion:

o Deficienciade tiamina: Beriberi (en pacientes no criticamente
enfermos): media tableta (de 100 mg) al dia por 1 mes.
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Dosis adultos:

Beriberi: pacientes con sindrome de malabsorcion: se recomienda
iniciar, administrando tiamina via parenteral ( 5-30 mg dia .V 6 |.M); lue-
go hacer traslape a via oral, segun se menciona a continuacion:

o Deficienciade tiamina: Beriberi (en pacientes no criticamente
enfermos): media tableta (de 100 mg) una vez al dia por 1
mes.

Desérdenes metabdlicos: media tableta (de 100 mg) al dia, sin embar-
go se han utilizado hasta 4 g/dia, en dosis divididas.
Encefalopatia de Wernicke/Sindrome de Korsakoff:

o Inicial. 100 mg .V, seguido por 50 -100 mg I.V o .M por dia hasta
que se restaure la ingesta de tiamina normal en la dieta.
Sindrome de abstinencia por alcohol: 100 mg/dia I.M ¢ I.V. por varios

dias, seguido por 100 mg/dia via oral.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a tiamina.

Interacciones:
Consumo crénico de etanol puede resultar en deficiencia de varios nu-
trientes. Esos incluyen deficiencia de tiamina.

Embarazo :
Factor de riesgo A/C (cuando se excede las recomendaciones RDA).

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. La Academia Americana de Pediatria,
indica que el uso de tiamina es compatible con la lactancia.

Reacciones adversas:

La tiamina es usualmente no-téxica aun cuando se administra via parenteral
a dosis altas (100 -500 mg), sin embargo, se han presentado reacciones
adversas tales como:

Cardiovascular: vasodilatacion transitoria e hipotension.
Gastrointestinal: nausea, sangrado gastrointestinal.
Respiratorio: distress respiratorio.

Sistema nervioso central: debilidad

Otras: reacciones de hipersensibilidad.

Propiedades farmacoldégicas / farmacocinéticas:

Pequenas dosis orales son absorbidas del tracto gastrointestinal, pero la
absorcién de dosis altas es limitada.

El almacenaje en el cuerpo es limitado a cerca de 30 mg. Después de do-
sis altas, ocurre saturacion, con la subsecuente excrecion de pirimidina.
Hay una pequefa excrecién de tiamina o sus metabolitos a dosis fisiol6-
gicas.

Hemodiélisis
Pacientes en hemodialisis pueden tener necesidades aumentadas de tia-
mina.
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TIOCONAZOL CREMA

Forma farmacéutica/Composicion:
Tioconazol al 1% (10 mg/gramo). Crema. Tubo con 30 g. Cédigo: 46-
2695.

Clasificacion:
Agente antifungico tépico.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de infecciones dérmicas causadas por hongos suscepti-
bles, tanto dermatdfitos como levaduras.

Tina pedis

Tina cruris

Tina corporis

Pitiriasis versicolor

Candidiasis.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:
Administracién tépica

Lave las manos antes y después de utilizar la crema.

Antes de proceder a la aplicacién del producto, se debe lavar el area
afectada con agua y jabdn y secar bien la zona.

Aplique una capa delgada de crema en el area afectada con un suave
masaje.

No utilice en ningin momento cremas etiquetadas para uso vaginal.
Para el tratamiento de la Tifa pedis, se debe tener precaucion de admi-
nistrar la crema en los espacios interdigitales.

Dosis pedidtrica

Nifilos menores de 12 afos, solamente bajo supervision médica.

Dosis adultos:

Aplicar 1 o0 2 veces al dia en la zona afectada. La duracion dependera
del organismo infectante y del sitio de la infeccion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al tioconazol.
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Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
En el area intertriginosa se debe aplicar una delgada capa de crema,
para evitar efectos macerativos.

Interacciones:

La absorcion sistémica después de la aplicacion tépica es baja; las inte-
racciones potenciales debidas a inhibicion de la isoenzima CYP pueden
presentarse en raras ocasiones, debido particularmente a situaciones
donde la absorcion topica se ve incrementada (ej. tejido inflamado).

Embarazo :
Factor de riesgo: No se ha establecido la seguridad del uso topico du-
rante el embarazo.

Lactancia:
No se ha establecido la seguridad del uso tépico durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:
No se han descrito.

Reacciones adversas:

Generalmente los efectos adversos locales suelen presentarse durante la
primera semana y suelen ser transitorios y leves.

Reacciones alérgicas: (incluyendo edema en extremidades, edema al-
rededor del ojo, urticaria).

Dermatoldgicas: erupcion ampollosa, dermatitis, dermatitis de contacto,
piel seca, alteraciones en las ufias (incluyendo decoloracion, inflamacion
alrededor de las ufias y dolor de uias), prurito, erupcion cutanea, exfolia-
cion cutanea, irritacion cutanea.
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TIOCONAZOL OVULOS VAGINALES

Forma farmacéutica/Composicion:
Tioconazol 100 mg. Tabletas vaginales. Codigo: 47-2697

Clasificacion:
Agente antifungico vaginal.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento candidiasis vulvovaginal, no complicada.

Dosis y administracion:
Administracion vaginal:

o Aplique intravaginalmente (solo los productos que estén
etiquetados para uso intravaginal). La utilizacion de otros
productos, puede causar irritacion.

o Lave las manos antes y después de la aplicacion.

o No utilice tampones, duchas o espermicidas durante el tiempo
de tratamiento; asimismo, debe abstenerse de actividad sexual
durante el periodo de tratamiento.

Dosis adultos:

Aplicar un 6vulo vaginal en la noche antes de acostarse por 3 dias con-
secutivos.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al tioconazol.

Interacciones:

La absorcion sistémica después de la administracion vaginal es baja.
Las interacciones potenciales debidas a inhibicion de la isoenzima CYP
pueden presentarse en raras ocasiones, debido particularmente a situa-
ciones donde la absorcién tépica se ve incrementada (ej. tejido inflama-
do).

Embarazo :
Factor de riesgo: No se ha establecido la seguridad del uso tépico du-
rante el embarazo.

Lactancia:
No se ha establecido la seguridad del uso tépico durante la lactancia.
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Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:
No se han descrito.

Reacciones adversas:
Vaginal: irritacion local durante el tratamiento, los cuales son temporales
y leves.
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TRIMETOPRIM CON SULFAMETOXAZOL
(SINONIMIOS: TMP-SMX)

Forma farmacéutica/Composicion:

Trimetoprim 40 mg con Sulfametoxazol 200 mg /5 mL. Suspension oral.
Frasco 100 a 120 mL. Cédigo: 02-7720

Trimetoprim 160 mg con Sulfametoxazol 800 mg. Tabletas. Cédigo: 02-
1730

Clasificacion:
Antibidtico, derivado de sulfonamida.

Indicaciones terapéuticas:

Infecciones del tracto urinario causadas por microorganismos suscep-
tibles (Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter sp, Morganella
morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris).

Shigelosis.

Profilaxis de pneumonia por Pneumocystis carinii.

Otitis aguda en nifios, debido a microorganismos susceptibles (Haemo-
philus influenzae, Streptococcus pneumoniae).

Exacerbaciones aguda de bronquitis crénica en adultos, causadas por
microorganismos susceptibles (Haemophilus influenzae, Streptococ-
cus pneumoniae).

Diarrea del viajero en adultos, causada por microorganismos suscepti-
bles (E.coli).

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

Debe ser tomado con 8 onzas (240 mL) de agua y con el estémago
vacio.

Se puede presentar fotosensibilidad, por lo que debe evitarse la exposi-
cion a la luz solar (UV), lamparas para bronceado durante el tratamiento.
Suspender su uso al primer signo de eritema.

Dosis pedidtrica: via oral:
Tratamiento de infecciones del tracto urinario:

Nifios e infantes > 2 meses: 7.5 - mg/kg/dia (con base en el componen-
te trimetorpim), via oral en dos dosis divididas cada 12 horas, por 7-14
dias.

Profilaxis infeccion del tracto urinario:

Nifios e infantes > 2 meses: 2 mg/kg (con base en el componente tri-
metoprim), via oral, 2 veces por semana.
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Tratamiento de neumonia por Pneumocistis:

- Nifos e infantes > 2 meses: 20 mg/kg/dia (con base en el componente
trimetoprim), via oral, administrado en 4 dosis divididas cada 6 horas.

- Profilaxis primaria para neumonia por Pneumocistis (en infantes 1-12
meses infectados por VIH o sin determinar; nifios 1-5 afios infectados
por VIH con CD4* : < 500 células/mm3 o niflos 6-12 afios de edad con
CD4* < 200 células/mm3), via oral:

o Nifos e infantes = Tmes: CDC recomienda 150 mg/m2 (con base
en el componente trimetorpim) por dia en dos dosis divididas por
3 dias consecutivos de cada semana.

Profilaxis secundaria de neumonia por P.carinii en pacientes infectados

por:

- Nifos e infantes > 4 - 6 semanas: CDC recomienda 150 mg/m2/dia (con
base en el componente de trimetoprim), en dos dosis divididas por 3
dias consecutivos a la semana, o en una dosis diaria por 3 dias 6 en 2
dosis divididas administrada tres veces por semana en dias alternos (e;.
Lunes, miércoles y viernes).

Tratamiento de otitis media debido a microorganismos resistentes
Haemophilus influenzae (betalactamasa positivo) o Moraxella ca-
tarrhalis o en pacientes hipersensibles a la penicilina:

- Nifos e infantes > 2 meses: 7.5 -8 mg/kg/dia (con base en el compo-
nente trimetoprim) en 2 dosis divididas, cada 12 horas.

Célera, causada por Vibrio cholerae (uso no autorizado por FDA):

- Nifos: 5 mg/kg (con base en el componente trimetoprim), via oral, dos
veces al dia.

Dosis adultos: via oral:

Tratamiento de infecciones del tracto urinario:

- 160 mg trimetoprim/ 800 mg sulfametoxazol, cada 12 horas por 3 dias,
o por 7 dias en pacientes con diabetes mellitus, pacientes con sintomas
> 7dias, pacientes con historia reciente de infeccion del tracto urinario,
con historia de uso de diafragma, mayores de 65 afios y mujeres emba-
razadas.

Profilaxis infeccion del tracto urinario:

- 40-80 mg (con base en el componente trimetoprim) una vez al dia cada
dia o tres veces por semana.

Tratamiento de neumonia por Pneumocistis:

- 20 mg/kg/dia (con base en el componente trimetoprim), via oral, admi-
nistrado en 4 dosis divididas cada 6 horas.
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Profilaxis secundaria de neumonia por P.carinii en pacientes infecta-

dos por VIH (incluyendo mujeres embarazadas):

- 160 mg trimetorpim / 800 mg sulfametoxazol, una vez al dia o 80 mg
trimetoprim / 400 mg sulfametoxazol una vez al dia. CDC recomienda
como alternativa 160/800 tres veces por semana.

Tratamiento de otitis media debido a microorganismos susceptibles de
Haemophilus influenzae (beta-lactamasa positivo) o Moraxela catarrha-
lis o en pacientes con hipersensibilidad a la penicilina:

- 160 mg trimetorpim / 800 mg sulfametoxazol, cada 12 horas.

Insuficiencia renal:

- Clcrz 30 ml/min: no es necesario realizar ajuste de dosis.

- Clcr 10—29 mil/min: reducir la dosis recomendada en un 50% (o exten-
der el intervalo de dosis).

- Clecr <10 ml/min: reducir la dosis recomendada en un 50—75% (o
extender el intervalo de dosis).

Insuficiencia hepatica:

- Tanto sulfametoxazol y el trimetorpim son metabolizados por el higado.
Los ajustes de dosis pueden ser necesarios en pacientes con insuficiencia
hepatica, sin embargo; no hay guias de ajustes de dosis disponibles en
esta situacion.

e Contraindicaciones:

- Pacientes hipersensibles a sulfonamidas o trimetoprim.

- Trimetoprim-sulfametoxazol, debe ser evitado en pacientes con
hipersensibilidad a furosemida, diuréticos tipo tiazida, sulfonilurea o
inhibidor de la anhidrasa carbonica, sulfitos.

- Pacientes con anemia megaloblastica, supresiéon de meédula 6sea,
deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa.

- Porfiria.

- Exposicién a la luz solar o lamparas de bronceado. Los bloqueadores
solares proveen una limitada proteccion a este tipo de reaccion.

- Neonatos e infantes menores de 2 meses de edad.

* Advertencias especiales y consideraciones para su uso:
- No usar a término del embarazo. Puede producir kernicterus en el re-
cién nacido.
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Interacciones:

Aumento efecto/ toxicidad:

TMP-SMX :

o Aumenta toxicidad: metotrexato.

o Incrementa niveles séricos/efectos: procainamida, dapsona,
amiodarona, fluoxetina, glimepirida, glizipida, fenitoina,
pioglitazona, rosiglitazona, sertralina, warfarina, otros sustratos
CYP2C8y 2C9.

o Aumenta el riesgo de leucopenia, trombocitopenia cuando
se administra con TMP-SMX con otros depresores de médula
6sea o antagonistas de folato: carbamazepina, cloranfenicol,
clozapina, ganciclovir, fenotiazinas, procainamida, pirimetamina,
zidovudina.

o Incrementa riesgo de hiperpotasemia: inhibidores enzima
convertidora de angiotensina, antagonistas receptor de
angiotensina, diuréticos ahorradores de potasio.

o Aumenta riesgo de nefrotoxicidad: ciclosporina

Disminucién del efecto:

Niveles efectos sulfametoxazol pueden ser disminuidos por:
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampicina, secobarbital, otros
inductores CYP2C9.

Embarazo :
C/ D (término)

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su uso no esta recomendado durante la
lactancia.

Reacciones adversas:

Dermatolégico: Rash, urticaria, prurito, dermatitis exfoliativa, reaccio-
nes anafilactoides, fotosensibilizacidon, angioedema.
Gastrointestinales: comunes: trastornos gastrointestinales (nausea,
vomito, anorexia), anorexia, elevacion de transaminasa sérica y bilirrubi-
na.

Hematolégicos: agranulocitosis, anemia aplasica, hemolitica 0 megalo-
blastica, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, hiperprotrombinemia,
eosinofilia, metahemoglobinemia.

Musculo-esquelético: artralgia, mialgia.

Renal: nefritis intersticial, elevacion creatinina sérica y BUN, nefrosis
téxica con oliguria y anuria, cristaluria.

Sistema Nervioso Central: cefalea, depresidon mental, convulsiones,
alucinaciones, vértigo, insomnio, apatia, fatiga, debilidad, nerviosismo.
Otros: Reacciones alérgicas, anafilactoides.
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* Propiedades farmacoldgicas / farmacocinéticas:

- Tiempo concentracién pico: 1-4 horas después de una dosis Unica 160
mg trimetoprim + 800 mg sulfametoxazol:

- Excrecion: hasta un 80% de trimetoprim y casi un 20% del sulfametoxa-

zol son eliminados sin cambio en orina. Pequefas cantidades de ambos
productos son excretados en heces y bilis.

Vida media de eliminacion: Sulfametoxazol: 6-12 horas; trimetoprim: 8-10
horas.

e Hemodialisis
- Removido por hemodialisis, ambos productos.
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TRAMADOL CLORHIDRATO

ADVERTENCIAS
(Unicamente para uso intramuscular e intravenoso)

FARMACODEPENDENCIA
[Circular Comité Central de Farmacoterapia. Uso Institucional del Tra-
madol. CCF -0048-01-08, 21-01-08]:

- Analgésico derivado sintético de accion central, agonista opioide, no
sujeto a control internacional como estupefaciente por la Junta Internacional
de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) segun la Convencién Unica sobre
Estupefacientes de 1961. Este medicamento no se cita como parte de las
opciones farmacoldgicas de la escalera analgésica para el control del dolor
cronico maligno de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), ni esta
incluido en su Lista de Referencia de Medicamentos Esenciales 2005.

La Lista Oficial de Medicamentos de la CCSS ofrece:

o Ampollas con 100 mg en 2 mL para uso por via intramuscular,
intravenosa; clave My usuario 1B. La prescripciony dispensacion
maxima sera por 3(tres) dias por receta y por paciente (consulta
ambulatoria).

o Para pacientes atendidos en los Servicios de Oncologia,
Ginecologia Oncolégica y Hematologia; asi como para pacientes
beneficiados con cuidados paliativos a través de las Clinicas
para Control del Dolor/Cuidado Paliativo, se podra prescribir y
dispensar hasta por 1(un) mes y con receta mensual. Para
pacientes hospitalizados, la prescripcion y despacho maximo
sera por 10 (diez) ampollas por receta y por paciente.

o Para Stock o reserva, se autoriza Unicamente al Servicio de
Emergencias, Sala de Operaciones/Servicio de Recuperacién
de Cirugia y Sala de Operaciones/Servicio de Recuperacién de
Ginecologia-Obstetricia, con reposicion individualizada mediante
recetas al nombre del paciente que recibié la medicacion.

En el caso del tramadol, el despacho especial para administracion extra-ins-
titucional esta autorizado Unicamente para pacientes atendidos en la Clinica
del Dolor o en los Servicios de Oncologia.

La dependencia y abuso no se limita a pacientes con antecedente de abuso
a opioides, sino que para estas personas el riesgo para desarrollar la farma-
codependencia parece ser mayor.
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La OMS plantea que la escasez de informacion dificulta la estimacion real
del riesgo de farmacodependencia en humanos. No obstante, en paralelo al
rapido aumento de la utilizacion médica del tramadol en todo el mundo, ha
habido informes de abuso y dependencia, sobre todo en individuos adictos a
opiaceos. Se describe que la probabilidad de abuso del tramadol puede va-
riar entre paises segun su pauta de abuso, pero que es semejante al abuso
de opiaceos por parte de adictos. Por lo anterior, en algunos paises, el abuso
del tramadol ha llevado a la aplicacién de medidas reglamentarias como la
suspension provisional de la comercializaciéon o el uso de formas especiales
de prescripcion.

ANTE EL USO CONTINUADO DE ESTE MEDICAMENTO, LOS PACIENTES
DEBEN SER ADVERTIDOS DEL RIESGO PARA DESARROLLAR
FARMACODEPENDENCIA, ASi COMO EL RIESGO DE SUFRIR UN
SINDROME DE ABSTINENCIA ANTE UNA SUSPENSION SUBITA.

LOS PACIENTES CON SOSPECHA DE FARMACODEPENDENCIA O CON
SINDROME DE ABSTINENCIA ANTE SUSPENSION SUBITA, PODRAN
SER REFERIDOS AL IAFA PARA SU CONTROL Y SEGUIMIENTO.

e Forma farmacéutica/Composicion:
a. Tramadol clorhidrato 50 mg / mL Inyectable, Solucién estéril para
inyeccion. Ampolla con 2 mL. Cddigo: 17-4705.

* Clasificacion:
- Analgésico, no opioide.

e Indicaciones terapéuticas:

A nivel Institucional, el tramadol se encuentra autorizado para:

- Alivio del dolor moderado a moderadamente intenso, con énfasis en do-
lor agudo.

- Se podria utilizar en algunos casos de dolor crénico, pero priorizando
siempre el uso de la via oral, para lo que se dispone de otros analgési-
Cos.

- NO ESTA RECOMENDADO para tratamiento continuado o crénico en
caso de dolor crénico no maligno, precisamente por el riesgo de farma-
codependencia.

Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

- Eltramadol clorhidrato puede administrarse via intramuscular e intrave-
nosa.

- Administracion intravenosa: lenta sobre 2-3 minutos o por infusion intra-
venosa después de dilucion.
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Tramadol clorhidrato: fisicamente compatible y quimicamente estable en
dextrosa 5% y cloruro de sodio 0.9%.

Dosis adultos:

50-100 mg cada 4-6 horas, parenteral. Dosis maxima 400mg/dia.

Insuficiencia renal/hepatica

No se recomienda en pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a tramadol, opioides.

Pacientes con dependencia a opioides o con antecedentes de farmacode-
pendencia al alcohol u otras drogas (conducta adictiva). Dado que puede
reiniciar la dependencia en pacientes ya recuperados de esta condicion,
debe valorarse exhaustiva e individualmente el potencial riesgo/beneficio
de su uso ante tales antecedentes.

Intoxicacion aguda con alcohol, hipnoéticos, analgésicos de accion cen-
tral, opioides, psicotropicos.

Durante el tratamiento o hasta 14 dias después de suspendido la admin-
istracion de IMAOs.

Disfuncion renal severa (Cl_ < 30 mL/minuto).

Disfuncion hepatica severa (Child-Pugh Class C).

Pacientes con coagulopatias o trombocitopenia (contraindicado el uso de
cualquier farmaco por via intramuscular).

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Se recomienda evitar el uso de tramadol en caso de:

1. Via oral disponible (puede usar otros analgésicos LOM).
2. Alguna de las siguientes condiciones:

a. Hipersensibilidad (alergia) a tramadol (se ha reportado la
ocurrencia de reacciones anafilactoides tras la administracion).

b. Paciente geriatrico (particularmente > 65 afos de edad), en
general presentan altas tasas de incidencia de estrefimiento,
fatiga, debilidad, hipotensién postural.

c. Pacientes debilitados y con trastornos respiratorios pueden tener
un mayor riesgo de efectos adversos.

d. Antecedente de ftrastorno convulsivo, aun con tratamiento
especifico. .

e. Elevado riesgo para convulsionar por INTERACCION con
medicamentos: inhibidores de MAO, fluoxetina y similares,
antidepresivos ciclicos y neurolépticos.

f. Elevado riesgo de convulsién por Trauma craneoencefalico,
trastornos metabdlicos (dependencia) o antecedente de abuso.

g. Depresion respiratoria o intoxicacion con depresores del SNC
(no aplica para pacientes con Ventilacion Asistida).

h. Inestabilidad hemodinamica establecida o potencial, bajo tutela
de Terapia Intensiva Médica o Quirurgica, o de Recuperacion.

374



i. Necesidad de evaluacion neuroquirurgica postoperatoria o post-
trauma craneo-encefalico.

j-  Proceso inflamatorio que requiere de la aplicacion de un AINE
oral o parenteral.

k. Postoperatorio inmediato con soporte inotrépico 1.V, incluye
cirugia cardiaca.

I. Postoperatorio inmediato de cirugia abdominal con ileo
adinamico.

m. En cirugia ambulatoria, cuando se tiene contraindicacién al uso
de metoclopramida para control de émesis.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Tramadol puede aumentar el efecto depresor sobre SNC del etanol y
otros farmacos depresores del SNC.

Ciclobenzaprina, IMAOs, inhibidores de la recaptacion de serotonina, an-
tidepresivos triciclicos pueden aumentar los efectos neuroexcitatorios y/o
potencializar el riesgo de convulsiones potencializados por el tramadol.
Quinidina aumenta: concentraciones séricas de tramadol.

Naloxona puede aumentar el riesgo de convulsiones si es administrado
con sobredosis de tramadol.

Moduladores de serotonina y sibutramina pueden aumentar los efectos
serotoninérgicos del tramadol.

Efecto disminuido:

Carbamazepina puede disminuir la eficacia analgésica del tramadol.
Tramadol aumenta riesgo de convulsiones en pacientes en tratamiento
con carbamazepina.

Inhibidores de CYP2D6 (clorpromazina, delavirdine, fluoxetina, micona-
zol, paroxetina, pergolida, quinidina, quinina, ritonavir, ropinirol) pueden
disminuir los efectos del tramadol.

Quinidina puede disminuir las concentraciones sérica de M1 (metabolito
activo).

Embarazo :
Factor de riesgo: C.

Lactancia:
Se distribuye en leche materna. Su utilizaciéon durante la lactancia esta
contraindicado.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

Pacientes pueden presentar somnolencia; se recomienda evitar activida-
des que requieran estar alerta, tales como conducir y operar maquina-
ria.
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e Reacciones adversas:

Cardiovascular: flushing, hipotension postural, vasodilatacion.
Dermatolégico: prurito.

Gastrointestinal: estrefiimiento, nausea, vémito, dispepsia, xerostomia.
Neuromuscular-esquelético: debilidad.

Ocular: vision borrosa.

Sistema nervioso central: cefalea, mareo, insomnio, somnolencia, agi-
tacion, ansiedad, confusion, malestar.

Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:
Concentracion maxima: 533.3 +/- 125.7 (ng/mL).
Excrecion: metabolitos, principalmente renal.
Metabolismo: hepatico (se transforma en 5 metabolitos)
Tiempo concentracion maxima: 0.6 +/- 0.4 horas.
Vida media de eliminaciéon ~ : 5.71 +/-0.58 horas.
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VALPROATO SEMISODICO
(SINONIMOS: DIVALPROATO ACIDO DE
SODIO O DIVALPROEX SODICO)

ADVERTENCIAS — CONTINUACION -

[U.S. Boxed Warning- FDA] : HEPATOTOXICIDAD: La experiencia ha
indicado que los nifios <2 afios de edad, se encuentran en mayor riesgo
de presentar insuficiencia hepadtica con resultados fatales y otros
riesgos adicionales) : especialmente cuando reciben tratamiento con
multiples farmacos anticonvulsivantes asi como los que presentan desérdenes
metabdlicos congénitos, trastornos convulsivos severos acompafiados o
retardo mental y/o con enfermedad cerebral organica, cuando es utilizado el
valproato en este grupo de edad. La experiencia en epilepsia indica que el
riesgo disminuye considerablemente en grupos de pacientes progresivamente
mayores. Estos incidentes se han reportados durante los primeros 6 meses
de tratamiento y, puede ser precedido por sinfomas no-especificos tales
como malestar, debilidad, letargia, edema facial, anorexia y vomito. En los
pacientes con epilepsia puede presentarse una pérdida del control de las
convulsiones. Se recomienda que los pacientes deben ser monitorizados de
cerca con respecto a esta sintomatologia, efectuando pruebas de funcion
hepatica antes y durante (a intervalos frecuentes) el tratamiento en estos
primeros 6 meses.

Forma farmacéutica/Composicion:

a. Valproato semisddico equivalente a 250 mg de acido valproico. Tabletas
con recubierta entérica. Codigo: 28-0090.

b. Valproato de sodio 200 mg / mL (equivalente a aproximadamente 174
mg / mL de &cido valproico). Solucién oral. Frasco con 40 a 60 mL. Con
jeringa graduada en décimas de mililitro para uso oral. Cédigo: 28-7725.

Nota aclaratoria:

- El valproato semisddico es un compuesto de coordinacion estable
consistiendo de acido valproico y valproato de sodio en una relacion
molar 1:1 y es formado durante la neutralizacion parcial del acido
valproico con hidroxido de sodio. El valproato semisdédico es un pro-
farmaco del valproato, disociado en valproato en el tracto gastroin-
testinal.
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e Clasificacion:
- Anticonvulsivante.

e Indicaciones terapéuticas:

- Monoterapia y tratamiento adjunto en el tratamiento de pacientes con
epilepsia parcial complejas.

- Monoterapia y tratamiento adjunto de convulsiones simple y crisis de
ausencia compleja.

- Tratamiento adjunto en pacientes con tipos de convulsiones multiples
que incluyen crisis de ausencia.

e Dosis y administracion:

Consideraciones generales de administracion:

PRECAUCION: La dosis es expresada en términos de dcido valproico.

- Acido valproico, valproato de sodio y dilvaproex sédico, son administra-
dos via oral.

- Dosis > 250 mg/dia, deben ser administradas en dosis divididas.

- Las tabletas con recubierta entérica deben ser tragadas enteras. No se
deben partir, triturar o masticar.

- Puede ser administrado con alimentos para disminuir la irritacién gastri-
ca.

- La solucién oral, nunca debe administrarse con bebidas carbonatadas
(gaseosas) debido a que el acido valproico es liberado, produciendo un
sabor desagradable, ademas de irritacion local en la boca y garganta.

Dosis pedidtricas y adultos:
La dosis es expresada en términos de acido valproico:

- >10 afios y adultos: 10 — 15 mg/kg/dia. Maximo 60 mg/kg/dia.

Insuficiencia renal:
- Cl, <10 mL/min: se ha observado una reduccion del 27% en el aclara-
miento del valproato libre.

Insuficiencia hepatica:
- Reducir la dosis:
o El aclaramiento es reducido en insuficiencia hepatica.
o La enfermedad hepatica esta asociada con una disminucién en
las concentraciones de albumina y de un aumento de 2 a 2.6
veces en la fraccion libre.
o Las concentraciones de valproato libre pueden ser elevadas
mientras que la concentracion total aparece a niveles normales.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al acido valproico y sus derivados.

Enfermedad hepatica actual (ej. hepatitis) o disfuncion hepatica signifi-
cativa.

Trastornos en el Ciclo de la Urea.

Advertencias especiales y consideraciones para su uso:

Los niveles terapéuticos del acido valproico generalmente se consideran
en un rango de 50 — 100 mcg/mL.

Nifios < 2 afos tienen un riego mayor de presentar hepatotoxicidad con
resultados fatales.

Se han reportado casos de pancreatitis con amenaza a la vida en nifos
y adultos.

Monitorear parametros de coagulacion y agregacion plaquetaria, debido
a los reportes de trombocitopenia, inhibicion de la fase secundaria de la
agregacion plaquetaria y parametros anormales de coagulacion.

Se han reportado:

o Reacciones de hipersensibilidad con afectacion a multiples 6rga-
nos en pacientes que estaban utilizando acido valproico (tiempo
promedio de deteccion 21 dias; rango: 1-40 dias).

o Casos de hiperamonemia y/o encefalopatia algunas veces con
resultados fatales aun presentando niveles de transaminasas
normales.

Precaucion en pacientes con enfermedad renal (gj. falla renal o insufi-
ciencia renal severa), debido a que la uremia puede causar un incremen-
to en la fraccion libre del farmaco, resultando en una posible toxicidad.
El uso concomitante de &cido valproico y clonazepam puede inducir es-
tado de ausencia.

El &acido valproico no debe ser suspendido abruptamente, ya que puede
incrementar la frecuencia de las crisis convulsivas.

Interacciones:

Efecto aumentado/toxicidad:

Crisis de ausencia: observadas con el uso concomitante de valproato y
clonazepam.

Acido valproico puede aumentar las concentraciones séricas de:
carbamazepina-epdxido (metabolito activo), lamotrigina, fenobarbital,
antidepresivos triciclicos, zidovudina.

Metabolismo del acido valproico puede ser inhibido por: antibiéticos
del grupo de macrolidos (claritromicina, eritromicina, troleandomicina),
felbamato, isoniazida.

Desplazan acido valproico del sitio de union a las proteinas: acido
acetilsalicilico y otros salicilatos.

Acido valproico puede aumentar los efectos adversos/toxicidad:
risperidona (monitorear por desarrollo de edema periférico) y farmacos
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Efecto disminuido:

- Pueden disminuir las concentraciones séricas de acido valproico a
niveles su terapéuticos: antibioticos del grupo carbapememos (ertape-
nemo, imipenemo, meropenemo).

- Acido valproico puede disminuir las concentraciones séricas de:
oxcarbazepina.

* Embarazo :
- Factor de riesgo: D.

e Lactancia:
- Se distribuye en leche materna. Su uso no esta recomendado durante
la lactancia.

* Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de
maquinaria:

- Puede causar somnolencia y reducir el estado de alerta mental. No se
recomienda manejar vehiculo ni efectuar tareas que requieran estar en
alerta, tener coordinacion y destreza fisica, hasta que sean conscientes
de si el acido valproico afecta adversamente su estado mental y/o mo-
tor.

* Reacciones adversas:

Las reacciones adversas del &cido valproico también aplican para el dival-

proex sodico, al menos que se indique lo contrario.

- Cardiovascular: hipertension, palpitaciones.

- Dermatolégico: alopecia.

- Gastrointestinal: nausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, dispepsia,
anorexia, apetito aumentado.

- Hematolégico: trombocitopenia.

- Hepatico: bilirrubina aumentada.

- Neuromuscular/esquelético: tremor, debilidad.

- Ocular: ambliopia/vision borrosa, nistagmus.

- Sistema nervioso central: somnolencia, mareo, insomnio, nerviosismo,
suefios anormales, amnesia, cefalea, malestar.

- Otros: reacciones alérgicas, hiperglicemia.

* Propiedades farmacologicas / farmacocinéticas:

- Metabolismo: hepatico.

- Excrecion: orina (30%-50% como conjugado con glucurénido; 3% como
farmaco sin cambio).

- Tiempo concentracion pico: alcanzadas 1- 4 horas después de la ad-
ministracion oral de la sal sédica o del acido valproico.

- Vida media de eliminacién: Adultos: 9-16 afos.

e Hemodialisis
Reduce las concentraciones de valproato en un 20%.
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ANEXO 1

Manejo Institucional de la Tuberculosis -DOTS
(DOTS: Estrategia de Tratamiento Acortado Directamente Observado)

ADVERTENCIA

[Programa Nacional e Institucional de Tuberculosis : Tratamiento
DOTS]: El Comité Central de Farmacoterapia en la Circular No. 178-02-2007,
16-02-07, actualizé las recomendaciones institucionales con base en la es-
trategia moderna de tratamiento DOTS (Estrategia de Tratamiento Acortado
Directamente Observado); lo anterior en el contexto de la atencion prioritaria
de la Tuberculosis en el pais con el Programa Nacional e Institucional de
Tuberculosis, con la finalidad de proyectar curacion y adecuado control de
los casos y, con ello reducir la morbi-mortalidad por la enfermedad. Entre los
puntos mas importantes para su cumplimiento salvaguardar la resistencia y
aplicable a todos los niveles de atencion, se destacan:

a. Un compromiso institucional de implementacién del programa contra la
Tuberculosis.

b. Laindicacion a todo el personal de salud de que el tratamiento acortado
sera directamente observado y estandarizado para todos los casos
diagnosticados de Tuberculosis.

c. No se entregaran medicamentos a los pacientes (sin excepcion), sino
que seran entregados al personal de salud o al lider comunitario adecua-
damente capacitado, que realizara la supervision del tratamiento.

d. El abastecimiento de los medicamentos, distribuidos por el Almacén Ge-
neral, sera regulado con cantidades exactas respecto del consumo, con
base en el antecedente historico del numero de casos segun el area de
salud.

e. Los comportamientos anémalos detectados en el sistema de seguimien-
to y evaluacion de casos por el programa, debera notificarse al mismo
con la informacién completa.

f.  Cuando por alguna razoén el especialista en Neumologia, Infectologia o
Medicina Interna considera necesaria una terapia de mas larga dura-
cion, que no incluye los medicamentos antifimicos contemplados en las
Normas o en mas de una toma diaria, debera exponer por escrito la
justificacion correspondiente al médico responsable del EBAIS en donde
se realizara la supervision del tratamiento y a la farmacia de la clinica u
hospital correspondiente.
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El cumplimiento de los puntos enumerados anteriormente son prioridad en
la Institucién, en salvaguarda de la resistencia; por lo tanto, sera aplicable
en todos los niveles de atencién y se documente la implementacion de la
estrategia DOTS, lo anterior con el aval que confiere la Gerencia Médica. El
manejo de los casos cumpliendo los puntos anteriores sera indispensable
para poder hacer gestiones y contar con medicamentos de segunda linea o
ante resistencia a futuro.

TRATAMIENTO PEDIATRICO

Tabla 1. ESQUEMA DE TRATAMIENTO ACORTADO PARA
TUBERCULOSIS EN PEDIATRIA

FASE INICIAL — CASOS NUEVOS Duracion

Rifampicina R 10-20 mg/kg (méaximo 600 mg) 2 meses

Isoniacida I 10-15 mg/kg (maximo 300 mg) lunes a sabado

Pirazinamida Z  20-40 mg/kg (maximo 2000 mg)

FASE DE CONTINUACION

Rifampicina R 10-20 mg/kg (méaximo 600 mg) 4 meses

Isoniacida I 10-15 mg/kg (maximo 300 mg) lunes-miércoles-viernes

Nota:
- Enalgunos casos excepcionales el pediatra puede utilizar: Etambutol
o Estreptomicina

NOTA: En el caso del Esquema de Re-tratamiento de Tuberculosis en
pediatria; el paciente debe ser referido al Hospital Nacional de Nifios.
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TRATAMIENTO ADULTOS

Tabla 2. ESQUEMA DE TRATAMIENTO ACORTADO PARA

TUBERCULOSIS — ADULTOS 2 50 kg
MEDICAMENTOS Y DOSIS DURACION
FASE INICIAL — CASOS NUEVOS
Rifampicina R 600 mg 2 meses
Isoniacida / 300 mg lunes a sabado

Pirazinamida Z 1500 mg (dosis maxima 2000 mg)
Etambutol E 1200 mg (dosis maxima 2000 mg)

FASE DE CONTINUACION
Rifampicina R 600 mg
Isoniacida / 600 mg

4 meses

lunes-miércoles-viernes

Nota:

- Pacientes pesando < 50 kg: ver esquema de
de Tabla 3.

- Si al finalizar la fase inicial el esputo persiste

dosificacion

positivo se debe:

» Continuar 1 mes mas la fase inicial y pasar luego a la fase de

continuacion

» Tomar muestra para frotis, cultivo y PSA (si el cultivo es positivo

mayor a 30 colonias).

» Si el resultado del cultivo es positivo se debe derivar el paciente

al Neumologo quien decidiré la conducta

a seguir.

- El tratamiento debe ser estrictamente supervisado por el personal

de salud o lider comunitario capacitado;
paciente.

no se le entrega al

- Para algunos tipos de TB extrapulmonar o enfermos co-infectados
con VIH el tratamiento puede alargarse por 9 a 12 meses.
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Tabla 3. ESQUEMA DE TRATAMIENTO ACORTADO PARA
TUBERCULOSIS - ADULTOS < 50 kg de peso

MEDICAMENTOS Y DOSIS DURACION
FASE INICIAL
Rifampicina R 10 mg/kg (méaximo 600 mg) i
lunes a sabado
Isoniacida / 5 mg/kg (maximo 300 mg)
2 meses
Etambutol E 20 mg/kg (maximo 1.2 g)
Pirazinamida V4 25 mg/kg (maximo 1.5 g)
FASE DE CONTINUACION
. . . lunes-miércoles-viernes
Rifampicina R 10 mg/kg (maximo 600 mg)
. L. 4 meses
Isoniacida / 10 mg/kg (maximo 600 mg)
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RE-TRATAMIENTO TUBERCULOSIS ADULTOS
(casos antes tratados) RECAIDAS, ABANDONOS

Tabla 4. ESQUEMA DE RETRATAMIENTO ADULTOS (CASOS
ANTES TRATADOS) ACORTADO PARA TUBERCULOSIS-

RECAIDAS-ABANDONOS

FASE INICIAL Duracion
Rifampicina R 600 mg
Isoniacida / 300 mg lunes a sabado
Pirazinamida Z 1600 mg (méaximo 2000 mg) 2 meses
Etambutol E 1200 mg (maximo 2000 mg) lunes a viernes
Estreptomicina S 1 gramo
Rifampicina R 600 mg
Isoniacida / 300 mg 1 mes
Pirazinamida Z 1500 mg lunes a sabado
Etambutol E 1200 mg

FASE DE CONTINUACION
Rifampicina R 600 mg 5 meses
Isoniacida | 300 mg lunes-miércoles-viernes
Etambutol E 1200 mg
Nota:

- Pacientes pesando < 50 kg: ver esquema de dosificaciéon de Tabla
3.

- Tomar muestra para frotis y cultivo y PSA (si el cultivo es positivo
mayor a 30 colonias) antes de iniciar el esquema de tratamiento.

- Si el resultado del cultivo es positivo se debe derivar el paciente al
Neumdlogo quien decidira la conducta a seguir.

- Para algunos tipos de TB extrapulmonar o enfermos coinfectados
con VIH el tratamiento puede alargarse de 9 a 12 meses.
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ANEXO 2

Generalidades sobre Intoxicaciones
Centro Nacional de Intoxicaciones con sede en el Hospital Nacional de
Nifios (Teléfono 2223-1028)

GENERALIDADES SOBRE INTOXICACIONES

Introduccién

En la mayoria de las ocasiones y similar al manejo de cualquier paciente se-
riamente comprometido, la aproximacion clinica al paciente potencialmente
expuesto a xenobidticos, comienza con el reconocimiento y el tratamiento
de condiciones que amenazan la vida tales como compromiso de las vias
aéreas, dificultades respiratorias y problemas circulatorios, como son la
inestabilidad hemodinamica y las arritmias graves. Una vez que el analisis
ABC (por sus siglas en inglés: via aérea, respiracion, y circulacion) ha sido
realizado, el nivel de conciencia del paciente debe ser evaluado, ya que esto
contribuye a determinar las técnicas adicionales a utilizar en el manejo de la
exposicion'.

Cuando se ha logrado estabilizar al paciente e identificar la sustancia a
la cual estuvo expuesto, se deben consultar inmediatamente al Centro
Nacional de Intoxicaciones (el cual reside en el Hospital Nacional de
Ninos) al teléfono (506) 2223-1028.

Sindromes téxicos

A continuacén se nombran una serie de signos y sindromes téxicos que co-
munmente son responsables de manifestaciones a nivel de sistema nervio-
so central (estado mental), sistema oftadlmico (tamafio de pupila), sistema
gastrointestinal (peristalsis), sistema dermatoldgico: piel (resequedad vs dia-
foresis); membranas de la mucosa (humedad vs resequedad); y sistema
genitourinario (retencion urinaria vs incontinencia); no obstante, es importan-
te tener presente que algunos pacientes se pueden presentar como casos
“clasicos” mientras que otros manifestaran en forma parcial los sindromes
toxicos.

En algunas instancias, una combinacion inesperada de hallazgos puede par-
ticularmente ser Util en la identificacién de una toxina o una combinacién de
toxinas (1), por lo que a continuacién se adjuntaran una serie de cuadros que

1 Flomenbaun (ed). _Goldfrank’s Toxicology Emergencies. Mc Graw-Hill. 8" edition. 2006.
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incluyen caracteristicas patognomonicas que pueden permitir realizar una
relacion con los efectos toxicologicos producidos por un xenobidtico espe-
cifico.

Tabla 1. Sindromes toxicos.

Signos vitales L")
Qe o @
g 3 £ g Otro
Estado s 2 w“
©
Grupo PS P R T Mental & & E g
Resequedad
Antlcollner- g + 1 Delirio 1 ! ! membranas _rpu-
gicos cosa, retencion
urinaria, rubor
Salivacion,
Normal a lagrimacion, ori-
Colinér- + P ) deprimi- + ! ! nacion, diarrea,
gicos - - F()io - broncorrea,
fasciculaciones,
paralisis.
Etanol, L . .
sedantes- ! l ! ) Deprimi- + ! ) HlpqrreerX|a,
o do ataxia
hipnéticos
Opiéceos N l Dezgmh ! i - Hiporreflexia
Simpatico- . Tremor, convul-
miméticos tot f t  Agitado f Aot siones
Abstinencia Agitado,
a etanol o des- Tremor, convul-
hipnéticos- f f f f orienta- f f f siones
sedantes do
Abstinencia Normal, melt0, r!rjorrea,
de opiaceos f ro- . ansioso | f I piloereccion,
diarrea, bostezo.
" = aumenta; | = disminuye; + = variable; - =cambio indiferente.

PS = Presion sanguinea; P= pulso; R= respiracion; T= temperatura
- Tomado de: Flomenbaun (ed). Goldfrank’s Toxicology Emergencies. Mc Graw-Hill. 8th
edition. 2006.

Presion sanguinea
Los xenobidticos pueden causar hipotensiéon por medio de 4 mecanismos
principales:

1. Disminucidn de la resistencia periférica,

2. Disminucion de la contractibilidad de miocardio,
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3. Arritmias,
4. Deplecion del volumen intravascular.

Los cambios en los patrones de presion sanguinea frecuentemente asisten
en la evaluacion del diagndstico.

Tabla 2. Xenobiéticos comunes que afectan la presion sanguinea.

Hipotension Hipertension
Antagonistas < - adrenérgicos Alcaloides de la ergota
Agonistas <,- adrenérgicos Plomo (crénico)

Inhibidores de la monoaminaoxi-
Antagonistas [3 - adrenérgicos dasa (sobredosis temprana e in-
teraccion alimento-medicamento)

Inhibidores de la enzima convertidora de

angiotensina y bloqueadores de receptor Nicotina (temprano)
de angiotensina

Antiarritmicos Simpaticomiméticos
Bloqueadores de los canales de calcio Yohimbina

Antidepresivos triciclicos

Etanol y otros alcoholes

Hierro

Metilxantinas

Nitratos y nitritos

Nitroprusiato

Opioides

Fenotiazinas

Inhibidores de la 5’fosfodiesterasa
Hipnoticos-sedantes.

- Tomado de: Flomenbaun (ed). Goldfrank’s Toxicology Emergencies. Mc Graw-Hill. 8th
edition. 2006.

Frecuencia cardiaca

La frecuencia cardiaca es el resultado neto de un balance entre tono
adrenérgico y colinérgico (muscarinico y nicotinico), y se encuentra
relacionado con la temperatura. Se ha observado que la frecuencia cardiaca
aumenta aproximadamente en 8 latidos/minuto por cada elevacion en la
temperatura de 1°C. No obstante, es importante recordar que con un Unico
signo o sintoma no se puede llegar a establecer el diagnético toxicoldgico
definitivo. Por ejemplo,una taquicardia puede ser resultado de xenobidticos
simpaticomiméticos y anticolinérgicos pero, cuando la taquicardia es
acompafiada de diaforesis y/o sonidos intestinales aumentados, se sugiere
una toxicidad adrenérgica, mientras que una taquicardia acompafiada por
una disminucion en la sudoracién, ausencia de sonidos intestinales y retencion
urinaria comunmente puede ser una intoxicacion por anticolinérgico.
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Tabla 3. Xenobiéticos comunes que afectan la frecuencia cardiaca.

Bradicardia Taquicardia
Agonistas <,-adrenérgicos Anticolinérgicos
Antagonistas [3 adrenérgicos Antidepresivos ciclicos
Baclofeno Disulfiram/etanol
Bloqueadores de los canales de cal- Suspensién de etanol e hipnéticos
cio sedantes
Esteroides cardioactivos Hierro
Alcaloides de la érgota Metilxantinas
Opioides Fenotiazinas

Simpaticomiméticos
Reemplazo tiroideo
Yohimbina.

- Tomado y modificado de: Flomenbaun (ed). Goldfrank’s Toxicology Emergencies.
Mc Graw-Hill. 8th edition. 2006.

RESPIRACIONES

Como siempre se debe establecer una evaluacién de la via aérea y del
estatus respiratorio ya que constituye una prioridad en la estabilizaciéon del
paciente.

Tabla 4. Xenobiéticos comunes que afectan la respiracion

Bradipnea Taquipnea
Agonistas < -adrenérgicos Cianida
Toxina botulinica Dinitrofenol y congéneros
Etanol y otros alcoholes Epinefrina
Acido y hidroxibutirico Etilenglicol
Bloqueadores neuromusculares Metanol
Opioides Productores de metahemoglobina
Insecticidas 6rgano fosforados Metilxantinas
Sedantes-hipnoticos Nicotina (temprano)
Salicilatos

Simpaticomiméticos.

- Tomado y modificado de: Flomenbaun (ed). Goldfrank’s Toxicology Emergencies.
Mc Graw-Hill. 8th edition. 2006.

TEMPERATURA

La fiebre inducida por drogas, coincide con la administracion de un farmaco
y desaparece dentro de las 48-96 horas después de la suspension del
mismo.
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Tabla 5. Xenobiéticos comunes que afectan la respiracion

Hipertermia

Hipotermia

Anticolinérgicos

Agonistas <,-adrenérgicos

Dinitrofenol y semejantes

Monodxido de carbono

Inhibidores de la monoaminooxidasa

Agentes hipoglicemiantes

Salicilatos

Sedantes-hipnéticos

Suspension de etanol o sedantes-hipnoticos

Deficiencia de tiamina.

Sindrome serotoninérgico

Simpaticomiméticos

Reemplazo tiroides

- Tomado y modificado de: Flomenbaun (ed). Goldfrank’s Toxicology Emergencies.
Mc Graw-Hill. 8th edition. 2006

Tabla 6. Hallazgos clinicos y de laboratorio en envenenamientos.

Hallazgos clinicos

Causante

Agitacion Anticolinérgicos 2, hipoglicemmia, simpaticomiméticos®,
abstinencia al etanol e hipnéticos-sedantes.
Alopecia Agentes alquilantes, radiacion, selenio, talio.

Ceguera o decrecimien-
to de la agudeza visual

Causticos (directo),
metanol, quinina, talio.

cocaina, cisplatino, mercurio,

Piel azulada

Amiodarona, metahemoglobina, plata

Constipacion

Anticolinérgicos 2 botulismo, plomo, opiaceos,talio
(severo)

Tinitus, sordera.

Aminoglucésidos, cisplatino, metales, diuréticos de
asa, quinina, salicilatos.

Diaforesis

Anfetaminas, colinérgicos °, hipoglicemia, abstinencia
opiaceos, salicilatos, sindrome serotoninérgico, simpa-
ticomiméticos °, abstinencia al etanol y a hipnéticos-
sedantes.

Diarrea

Arsénico y otros metales, acido bérico (azul-verde) irri-
tantes boténicos, catarticos, colinérgicos ° colchicina,
hierro, litio, abstinencia opiaceos, radiacion.

Disestesias, parestesias

Arsénico, ciguatera, cocaina, colquicina, talio.

Decoloracion encias

Arsénico, bismuto, hipervitaminosis A, plomo, mercu-
rio.

Alucinaciones

Anticolinérgicos @, agonistas dopaminérgicos, alcaloi-
des de la érgota, etanol, abstinencia al etanol e hipnoti-
cos-sedantes, LSD, simpaticomiméticos °, triptamidas.
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Hallazgos clinicos

Causante

Cefalea

Monoxido de carbono, hipoglicemia, IMAO/interaccién
con medicamento (crisis hipertensiva), sindrome sero-
toninérgico.

Acidosis metabdlica

Metanol, uremia, cetoacidosis (diabético, alcohdlico.),
paraldehido, fenformina, hierro, isoniazida, acidosis
lactica, inhibidores de proteasa, elitelglicol, salicilatos
tolueno.

Miosis Colinérgicos®, clonidina, opiaceos, fenotiazinas.

Midriasis Anticolinérgicos?, botulismo, suspensiéon opiaceos,
simpaticomiméticos®.

Nistagmus Barbituricos, carbamazepina, monéxido de carbono,
etanol, litio, inhibidores de la monoaminooxidasa, feni-
toina, quinidina.

Purpura Anticoagulantes rodenticidas,clopidogrel, corticoste-
roides, heparina, veneno picadura serpiente, quinina,
salicilatos, warfarina.

Piel roja Anticolinérgicos, acido bdrico, disulfiram, vancomici-

na.

Rabdomiolisis

Mondxido de carbono, inhibidores de reductasa HMG-
CoA, simpaticomiméticos, Tricholoma ecuestre.

Salivacién

Arsénico, causticos, colinérgicos, ketamina, mercurio,
estricnina.

Convulsiones

Bupropion, monodxido de carbono, antidepresivos ci-
clicos, Gyromitra mushrooms, hipoglicemia, isonia-
zida, metilxantinas, suspension de etanol e hipnoticos-
sedantes.

Tremor Antipsicéticos, arsénico, mondxido de carbono, coli-
nérgicos, etanol, litio, mercurio, metilboromuro, simpa-
ticomiméticos, reemplazo tiroides.

Debilidad Botulismo, diuréticos, magnesio, marisco paralitico,
esteroides, tolueno.

Piel amarilla Acetaminofén (tardio), alcaloides de pirrolizidina, [3 -

carotenos,

Tomado y modificado de: Flomenbaun (ed). Goldfrank’s Toxicology Emergencies. Mc
Graw-Hill. 8th edition. 2006.
a-Anticolinérgicos: ejemplo, antihistaminicos, atropina, antidepresivos ciclicos, escopola-

mina.

b-Simpaticomiméticos: ejemplo, anfetaminas, agonistas ﬁ adrenérgicos, cocaina, efedri-

na.

c-Colinérgicos: ejemplo, compuestos organofosforados y carbamatos incluyendo farma-
cos selectivos en Alzheimer y fisostigmina, pilocarpina y otros farmacos que actuan direc-

to.
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ANEXO 3

Categorias de U. S Food and Drug Administration
(FDA) para el uso de medicamentos en
el embarazo

CATEGORIA CLASIFICACION

Estudios adecuados y bien controlados en mujeres embaraza-
das no han logrado demostrar riesgo para el feto en el primer tri-
mestre del embarazo y no existe evidencia de riesgo en trimes-
tres posteriores. La posibilidad de dafio fetal parece remota.

Estudios de reproduccién en animales no han demostrado un
riesgo para el feto pero no hay estudios controlados en mujeres
embarazadas, o estudios de reproduccion en animales que ha-
yan demostrado un efecto adverso (diferente a una disminucion
en la fertilidad) que no fueron confirmados en estudios contro-
lados en mujeres durante el primer trimestre y no hay evidencia
de un riesgo en el ultimo trimestre.

Estudios en animales han revelado efectos adversos sobre el
feto (efectos teratogénicos o embriotdxicos u otros) y no hay
estudios controlados en mujeres, o estudios en mujeres y ani-
males no se encuentran disponibles. Los farmacos deben ser
administrados solamente cuando el beneficio potencial justifica
el riesgo potencial sobre el feto.

Existe una evidencia positiva de riesgo fetal en humanos, pero
los beneficios de su uso en mujeres embarazadas puede ser
aceptable a pesar del riesgo (ej. si el farmaco es necesario en
una situacion de amenaza a la vida o para enfermedades graves
para la cual la seguridad del farmaco no puede ser usada o ser
inefectiva).

Estudios en animales o en humanos han llegado a demostrar
anormalidades fetales o existe evidencia de riesgo fetal basado
en la experiencia en humanos, o ambos, y el riesgo de uso del
medicamento en mujeres embarazadas claramente sobrepasa
cualquier beneficio posible. El medicamento esta contraindicado
en mujeres que estan o van a quedar embarazadas.

X | OO | W

Tomado y traducido de: Lacy C.F; Armstrong L; Goldman M; Lance L (editors). Drug Information
Handbook. A comprehensive Resource for all Clinicians and Healthcare Professionals.

American Pharmacists Association. Lexi-Comp. 16th edition. 2008-2009.
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MEDICAMENTO CATEGORIA EN EMBARAZO

SEGUN FDA
Acetazolamida C
Acido acetilsalicilico C/D (3° trimestre)

A/C (cuando se excede las

Acido ascorbico recomendaciones RDA)

Acido cromoglicico

Acido félico

Albendazol

Alopurinol

Aminofilina

Amitriptilina

Amlodipino

Amoxicilina

O|lmoO|0|0|0|0|> |l

Atenolol

B

Beclometasona C

Betametasona (o4

Biperideno C

C

Cefalexina

Ceftriaxona

Claritromicina

Clonazepam

Cloral hidrato

Clorfeniramina

OBO(O|O|W|(W

Cloroquina

C /D (si el paracetamol con

i codeina es utilizado por perio-
Codeina con paracetamol dos prolongados durante el
embf,razg o en altas dosis al
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C/D (prolongado o altas dosis

Codeina al término del embarazo)
Clochicina C
Colestiramina resina C
Crotamiton C

D

Descongestionante respiratorio

Dexametasona fosfato

Dextrometorfan bromhidrato

Diazepam

Difenhidramina

Digoxina

Dimenhidrinato

O|m|O(m(O|0|0(0

Doxiciclina

E

Enalapril D

Epinefrina C

Ergotamina X

C/D (en hipertension

Espironolactona inducida por embarazo)

Estreptomicina

Estrégenos conjugados

Etambutol

X|O[X|O

Etinilestradiol

F

Famotidina

Fenazopiridina

Fenitoina

Fenobarbital

Fitomenadiona

Fluoxetina

O|OI0(0|0|W|(w

Furosemida
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G

Gemfibrozil C
Gentamicina C (aplicacion oftalmica)
Glibenclamida C
Griseofulvina C
Hidralazina C
Hidroclorotiacida B/D (segun analisis de expertos)
Hidrocortisona crema Cc
Hidroxizina )((25,1; ;"'t':f;g:t’rg’
Hidroxicloroquina C
Hidroxido aluminio y magnesio. C

Hierro oral A
Ibuprofeno C/D (3° trimestre)
Imipramina D
Indometacina C/D (3° trimestre)
Ipratropio bromuro B
Isoniazida Cc
Isosorbide dinitrato C
Ivermectina C
Levonorgestrel X
Levotiroxina A
Loperamida Cc
Lorazepam D
Lovastatina X
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Metformina clorhidrato B
Metildopa B
Metoclopramida B
Metronidazol B
Morfina C/D (Uso prolongado a altas

dosis a término)

N

Neostigmina C
Nistatina C
Nitrofurantoina B (Contraindicado su uso al término del
embarazo).

Nitroglicerina C
Paracetamol B
Penicilina benzatinica B
Pirazimanida C
Prednisolona C
Primaquina C
Propiltiouracilo D
Propranolol C/D (2° y 3° trimestre)
Pseudoefedrina C
Rifampicina C
Salbutamol C
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T

Teofilina C
Tiabendazol C

i AJIC (cuando se excede las recomen-
Tiamina daci e RDA)
Trimetoprim-sulfametoxazol C/D (Término)
Tramadol C

Vv

Valproato semi-sédico D
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ANEXO 4

¢ Coémo se evalua clinicamente el grado de severi-
dad de una crisis asmatica?

Severidad de las exacerbaciones asmaticas

Inminente
Leve Moderada Severa paro respi-
ratorio
LT Al caminar Al hablar En reposo
Nifo: llanto Nifio: no
débil puede
- Alimentarse.
Puede estar Dificultad para .
. Inclinado ha-
acostado alimentarse .
cia delante
Prefiere estar
sentado
Lenguaje Oraciones Frases Palabras
Estado de Puede estar Usualmente Usualmente Somnoliento
alerta agitado agitado agitado o confuso
Frecuencia Frecuente >
respiratoria Aumentada Aumentada 30/min
Retraccion
de muscu- Movimient
los acceso- | Usualmente lovimiento
rios de la Usualmente Usualmente téracoab-
no .
respiracion dominal
y supra- paraddjico
esternales
Sibilancias Moderadas .
Ausencia de
usualmente Fuerte Fuerte L .
. . sibilancias
expiratorias
Pulso/min | < 100 100-120 > 120 Bradicardia
Pulso Puede estar A menudo
paradéjico Ausente presente Erggente Su gusencja
<10mmHg | 10-25 mmHg sugiere fati-
mmHg(adulto) | ga muscular
20-40(nifio) respiratoria
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Severidad de Tas exacerbaciones asmaticas

Inminente
Leve Moderada Severa paro respi-
ratorio
PEF < 60% predi-
después de cho o del me-
broncodi- Mas 80% 60-80% jor personal
latador (<100 L/min.
adulto)
PaO, (aire | Normal, usu- < 60 mm-g
ambiente) almente no es | > 60 mmHg . .
. Posible cia-
necesario ;
nosis
PCO, <45 mmHg <45 mmHg > 45mmHg
SatO
a2 > 95% 91-95% < 90%

Nota:La presencia de varios parametros, pero no necesariamente todos, indica la
clasificacion general de la exacerbacion.

Fuente: Guias para la Deteccion, Diagnéstico y Tratamiento del Asma Bronquial en la Edad
Adulta y Adulto Mayor en el Primer Nivel de Atencién. Gerencia de Divisién Médica. Direc-
cién de Desarrollo de Servicios de Salud. Departamento de Salud Integral a las Personas. Caja
Costarricense de Seguro Social. San José, Costa Rica. 2006.
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ANEXO 5

¢, Como se trata una exacerbacion

o crisis asmatica?

MANEJO DE LA EXACERBACION DEL ASMA
EN EL DOMICILIO O EN EL EBAIS

Valorar la Severidad

Flujo pico < 80% pp x 2 dias consecutivos o
Flujo pico > 70% sin respuesta a 32 agonista
Sintomas: Tos, disnea, sibilancias, uso de
musculos accesorios, color de piel

Tratamiento inicial 32 agonista 3 neb. aplicadas / 1h
Adulto 2.5 mg en 3 ml de suero fisiolégico mediante nebulizador o inhalador
(2 cada 20 minutos). Nifios 0.03 mg por kilo por dosis cada 20 minutos por
nebulizador o por inhalador (2 cada 20 minutos).

Buena Respuesta
Episodio leve
Si Flujo pico > 80% pp o
respuesta sostenida x 4 h.

Respuesta Incompleta
Episodio Moderado
Si Flujo pico 60-80% pp

Pobre respuesta
Episodio severo
Si Flujo pico < 60% pp

Continuar B2 agonista
c/3-4 h x 24-48 h

Agregar Glucocorticoides
Inhalados
Agregar Anticolinérgicos
Inhalados

Continuar con 2 agonistas

Consultar al médico

Agregar Glucocorticoides
orales.

Repetir 2 agonista de
inmediato
Agregar Anticolinérgico
Inhalado
Traslado Inmediato a
Urgencias

Contactar al Médico para
seguimiento

Contactar al Médico
el mismo dia para
instrucciones

Manejo de Urgencias

Fuente: Tomado de: Guias para la Deteccion, Diagnostico y Tratamiento del Asma Bronquial
en la Edad Adulta y Adulto Mayor en el Primer Nivel de Atencién. Gerencia de Division
Médica. Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud. Departamento de Salud Integral a las
Personas. Caja Costarricense de Seguro Social. San José, Costa Rica. 2006.
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