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1. RESUMEN

Fn la presente  investigaciéon se evalué la informacion
farmacolégica consignada en empaques Primaio y Secundario
{ prospectos y etiquetas, cajas, foil, blister ) delproduétos
que se comercializan con la modalidad de venta libre, que
ejercen accidén sobre el sistema respiratorio, vias oftalmicas
y éticas, reqgistradas en Guatemala hasta 1991. La informa-
cion evaluada se exige en la Direccién General de Servicios
de Salud a traveés de el Departamento de Registro y Control de
Medicamentos, como requisito para autorizar “la venta de los
mismos en el pais.

Previo a obtener dicha informacieén se realizo un estudio
bibliografico de los medicamentos a evaluar, posteriormente
se realizo un muestreo al azar por conveniencia del 5d% de
cada subgrupo terapettico, el cual incluye: antihistaminico
sistémico, antihistaminico con descongestivo, antihistaminico
con descongestionante yvgnalgésico, mucoliticos, expectoran-

tes, analgésico con descongestivo vy antitusivo, analgeésico

con antipiretico, descongestivo nasal, descongestivo
oftalmico, antiinfeccioso otico, analgésico y anestésico
otico.

El muestren se llevdéd a cabo en droguerias y farmacias de
la ciudad de Guatemala, utilizandn para ello un  beleta para

recolectar los datos v lueqgo se tabularon los resultados.
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Los aspectos a evaluar fueron: Aspectos legales, vy
farmacoloegicos como: Dosis, Vias de | administracion,
Contraindicaciones, Presentacién y Almacenamiento.

De una muestra de 177 medicamentos que actuan en vias
respiratorias, oftalmicas y oticas. Se obtuvieron los
siquientes resultados, cumplen con los aspectos legales:
81.6%, dentro de los aspectos farhacolégicos lo relacionado a
dosis y vias de administracién se determiné que el 57.83%
cumplen en cuanto a indicaciones terapelticas cumplen el
65.5%, con respecto a contraindicaciones cumpen el 44.26%,
por Gltimo en presentacién y almacenamiento, cumplen el 108%
y el &45%, respectivamente.

En conclusién se puede decir que 13 informacién de
naturaleza legal, farmacolegica y de condiciones de
almacenamiento, que proporciona los empaques primarios Yy
secundarios de los medicamentos de venta libre, es deficiente
para uso adecuado de los medicamentos por parfe del paciente,
con el agravante que por la modalidad de venta de los mismos
no tendrén ninguna asesoria profesional (médica), esto
implica gque debe realizarse una revisison periddica de los

empaque primarios y secundarios de los medicamentos por parte

de las autoridades del Ministerio de Salud.
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2. INTRODUCCION

Los medicamentos en general se sabe que producen efectos
iatrogénicos y efectos secundarios, por tal razéon se debe
conocer bien las reacciones que pueden causar en el organismo
humano.

En el presente estudio se evaluo la 1informacian
farmacodgica en prospectos y etiquetas de empaque primario y
secundario, de los medicamentos utilizados para aliviar los
problemas aque afectan las'vias respiratoria y sérganos de los
sentidos ( ojo vy oido )Y, que se comercializan con la
modalidad de venta libre en nuestro pais, y se daré a conocer
que tan eficiente es la informacion que se le proporciona al
paciente para utilizarlos correctamente logrando mayor
efectividad y alta éeguridad.

Con este grupo de medicamentos se realizée en droguerias
de la ciudad capital de Guatemala, un muestreo representativo
del 9@¥4 de lo autorizado hasta el arfo de 1991, por la seccidn
de Registro y Control de Medicamentos del Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social.




3. ANTECEDENTES

Los medicamentos  de  venta Tibre se  definen  como
aquel los gue pueden  ser  adguiridos sin una  prescripoien
médica, utilizados pAars problemas cle sa lud MENOMERs Y
para uso por un corbo ti@mwb. Por tanto, son formas farma-

ceutic

s de facil manedio v almscenamiento y de bajo riesgo,
=i se utilizan correctazmente. Por lo que la informacion que
sstos medicanentos contengan respecto a su uso en etiquetado
de envase primario v sscundario es imporitante, ya que se
adguiere sin receta médica.

El listado de medicamentos que se btomé para 1la realiza-
cidn de este estudio se encuentra sistematizado hasta 1991,
£ él Departamento de Registero v thtrml de Medicamentos por
tal razdon no haey fechas posteriores.

Fl estudio de los farmacos se realizd en base al sistema

del organiemo al cual afecta, para su facil comprensidn,

manein de la informacidn v evibts repeticidn.

Siendo ssta glaﬁificaciém:

-~ Farmacologiz del sistema nervioso
Farmacologia del sistems csrdiovasoular

- Farmgcologlz renal

~~~~~ Farmacolooiaz del sisbems vespiratorio vy arganos de los

gontidos

fde la vista v oldo

H

-
EH

&

rracolooia del metabollismo

P
-
1
ot
i1
aei

cistemna sndddoring

- Farmacologiz de

- Farmacoloogis del sistemz reproduchtor

o
4




-~  Farmacologliz del sistema hematopoyético
-~ Farmacologiz de la piel yv de la inflamacion
- Farmacologiz de los procesos infecciosos
En Guatemala, se exigen varios requisitos para autorizar
la venta de productos farmacéuticos, siendo uno de ellos la
informacidn gue debe contener el rotulado gratico de los
productos, por lo que la Direccidn General de Servicios de
Balud a3 traver de 1z Divisidn de PRegistro vy control de
Medicamentos v Alimentos exige, gue en los proyvectos de
rotulado grafico de estuches v etiguetas de productos gue
saldran a 13 venta deben contener la siguiente:
-~ Nombre del producto farmaceutico ( Nombre de marca ).
5i we tratas de Qn malo ingrédiente activo debe llevar
21 nombre genérico del mismo en maydascula de tamafo
reducido.

-~ Forma farmacéutica.

-~  Cantidad de producto contenido en €1 envase a
comercializar.

- Composicion  del  producto. Para los principios
activos debe ser dgual =8 los gue figura en  la
Gwlfcitud de registro.  Debe sev declarada por unidad
posoldgica, cuando zxs1 1o permits la forma farmacéu—
tica. No se requiere sspecificar los ingredientes
que constituyen =1 vehiculo o excipiente.

-~  Inetrucciones referentes 2 las vias de adminmistracisn

precaucion

sobre su uso v modo de seplan, si oEe
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trata de producte

de venta sin receta médica. Fara

los medicamnentos

der venta bajo presoripcidon médica,
mata informacion huﬁdﬁ e omibids, considerandose
untoamnsnte 1as pracaucionss para su ouso ¥ contraln-
dicaciones.

Flitmero cle toates cles fabricacion the la mueétra
presentada.

Fecha de vencimiento. Esta deberd ser consignada

tarnto en 2l envase como &8n 21 enpaoue exterior. BEsta

"

fecha nunca debe evceder 9 afos.

precauciones gque se debsn tener para su almacena-
je v consevacian deben ser anotadas.

Deberd consignarse, =20 forme clara, las éiguienteﬁ
advertencias: " PRODUCTO MEDICINAL MANTENGASE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Mombre del laboratorio fabricante v en  Caso .de
fabricacidn a terceros proceder como se  indica a
continuacidn.

gdistinguen O modalidad

de produccisn y venta.

- Fabricaciden loc

Iopor terceros (venta propia, venta
por terceyos). ’

- Fabricacidn local propia (ventz propia, venta por
tarceros).
Tmportacidén de productos terminados (venta propia
veanta por teceros).

~ Importacien e prodoactss semi procesados  (venta




propia, vents por be

- Importacisn a granel pare ser snvasada en el pails

{venta propia, ven por terocerosd .
~  Cuando el medicamento contengas estupefacientes © psi-

cobtrpicos, deberd consignarse sn forma olara la si-

guiente levenda: "Precaucién puede crear Dependencia"

= Los productos fabricados

an el pais deberan llevar 1a

i

siguients leyends: Froducto Centroamericano hecho
ey Buatemala .

~~~~~ Er ocaso gue los productos estén envasados en celofan

aluminio, ampolle o viales, deberdn llevar iapreso

por 1o men el nombre  de

producto, concentracior,
mambre del  laboratorio, ndmero de lote vy fecha de
vearncimianto.

- Cualguier otra informzaocidéon guse el Departamento de
Control de Medicamentos estime conveniente.

- El nimero de registro an BQatﬁmala deber& aparecer
despues gqus la solicitud ha sido autorizada ¢ 1 } .

Ery el presente trabaio

estudid  los  empagues de
medicamentos de venta libre gue eiercen su accidn a2 nivel del
sistema respiratorico vy srganos de los sentidos ojo v oido

RDentro de

=te grupo de medicamentos se  encuentran:

antipirébicos, analodsito;

Gy muscolitioos, antihistaminicos,

amtifa

WIYE orar Y wamntes,

Los analogdsicns v

soan utilizados para




alivio del dolor como paea el de  la fiebhre,

eg e haosr g

BT =o los de mavor consumo en forma

de monofarmazco, (0 aReso

T
-

auue seo eanouentran en alto

porcentais an

e iecionss oon antihiistaminicos con

descongestinantes (anexo 2 )

baminic

Entre log antihis eshta clorfenamina maleato

{ anegxa 1

ae encusntran estos en asoclacionss con
descongestionantes ( ansxo 2oy con descongestionantes v
analadsicos (anexo 3 ).

Comn expectorante se 2ncontrd guaifeisina (anexo 4 )
cloruro de amonio, como antitusiveo dextrometorfano (0 ver
anexo G5 ).

Erntre los descongestivos nasales siempre en la modalidad
e venta libre se encontro, Fenilefrina clorhidrato, 2ilome-
tazolina clorhidrato, oximetazolina clorhidrazto ( anexo 9)

Entre los medicamentos de via oftalmica v modalidad de

venta libre se encusentran de

ongestivo oftalmicos nafazolina
clovhidrato v tetrizolinsg clorhidrato ( ver anexo 1@ ).
Dentro de los mediczmentos para uso otico se encuntran:
como antiinfeccioso neomicineg sulfato ( ver anexo 11 ),
antipirina + Benzocaina como analoésico vy anestesico ético
(over anexo 12 7).
En arnexos se presentan las monograftias de cada principio

activo gque forma parte de 1

formalacionss que e anzlizo

2 1os material

de empacus de los medicamentos.




JUSTIFICACION

Concientes de 1a

clemanda W variedad e los

medicamentos gque eier s acoian sobre el

itemsa

Hil

respiratorio v organos de los sentidos (ojo v oooilda)

'

de venta libre en Ouatemala, es necesario evaluar la

informacian farm:

ol b i

contenida en la etigqueta v

los me #= anteriormeante, va

oficing de  Fe

b

o de Control de Medicamentos vy

Alimentos para =w legali:

cion oy comsrcializacion, no
Llenan los requisitos esablecidos. El cumplimiento de
sete aspects gueds en manos del Laboratorio fabricante v

el Guimico Farmecedtico responsable v agueda fuera de

contral de 1

S
]

auborida ol

s lud, por insuficiente
PECUTE0 hUmann v 2Consmicn.
Mo existiendo investigeociones previas del presente

esstbudio s Justifica S IRE: la FFacultad de Ciencias

Guimicas v Farmaciz colabore con las  auvtoridades de

salud del pais, en la evaluacidn de dicha informacion,

para contribuir a  oue

pablico consumidor haga uso

3

it

decuzado de estos medicamentos.
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5. OBJETIVOS

OBJETIVD GENERAL

Contribuir a futbturas investigaciones para evaluar

la informaciéen descrita en el empaque primario y
secundario de los medicamentos de venta Iibre

distribuidns en =21 patfs,

GBIETIVO ESPECIFICO

Determinar si1 las etiquetas de empaques, primario
y secundario de los medicamentos de venta libre
aque ejercen accién sobre el sistema respiratorio y
srganos de los sentidos (ojo y oido), distribuidos
en la ciudad capital de Guatemala, proporcionan la
1nformacidn legai v farmacolsegica respaldada por

1a biblingrafia vtilizada en esta investigaciéon.




6. HIPOTESIS

Lioos medicamentos

nRic zw accion sobre el

sistems respiratorio v drganos de los sentidos (ojo v

olido), registrados vy clasificados de venta libre en la

Repdblica de Guatemala h

1,991, cumplen con las
popecificacionses de rotulado gr&afico establecidas por la
Direccidn General de Dervicios de Salud, através de la

Direccisn de Registro v Control de Medicamentos v

Al ament coma la informacisn farmacoldgica de

reafterencia ezstablecidas pare este estudio.

I
RNE RAN TARLAS U GUATEMALL

cca Lenitat I




7. MATERIALES Y

~r

7o UMIVERSO) DE

METODOS

TRARATO

Informacién farmacoldgica que se propociona al pihlico

corsumidor
foil vy

accian

escrita
hlister

gsabre el

an  los empagues, calias, etiguets

de  los medicamentos que  ejerocen

sistema respiratorio vy drganos de |1

N

o
=
fA N}

Q%5

sentidos (vista v auditivo) clasificados como de vents

libre en

Meelims

7.2.1 Recursas

)

e N S
P W SR Y

-
ool

T.E.2.4

la Repdablica

de Buatemala hasta 1,991,

Humza nos

i lvia Cardona Castro.

Parez ObregdHn.
Lir.

Federico Mave

Materiales

Material bhibliografico

Biblioteca de la Facultad de farmacia

Departamento de Farmacologia v Fisio-

logia.

Minishario cle Sa lud Fablica

Aoistencia Social departamento

Control da

Medicamentos.

f Buz temal tero de Informacisn

Centro

Madicamnentos COEGIMED

“

hd

de

de
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Ao Listado oficial e medicamentos de

vants libre qus accidn sobre

respiratorio ¥y drganos de

Tows sentidos

v oauditivol.
T.RL206 Drocueyias del pails.

der encuentas.

T.2.2.8 Materinles NeCessrios e esoritorio

b Tt

para la recopilacién de datos,

Procedimiento

>

Revisiden bibliografica

-~

Elaboraci

dn de listado de medicamentos de Yenta
Libre qus esiercen su  accién sobre las vias

regpiratorias v o org

mnns de los sentidos (vista y
auditive! registrados en Guatemala hasta 1991.
Elaboracidén de monografias de las propiedades
farmacoléngicasn del 56% de medicamentos de cada
subgrupo de medicamentos  de  venta libre del
Listado anterior.

Gelecoisn iez Dhroguerias de 1a ciudad te
Guatemsla de acusrdo al volumen de productos de

vanta v distribucian.

Elaboraciaen de  wuna hodia  para recoger datos

de los

mescd 3¢

musstreados 2N las

&1

dvroguert

Res Ldrae i An

Cloacidn.
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Analisis de datos obtenidos

Flaboracian de informe final.

7.4 DISENO DE INVESTIGACION

L

PR,
FAN ¢} -
L oo

Diselo de muestroo:

Ser realizd un musstreo al

AT POy Conven iencia

el BE W de o

suborupo  terapedtico de los

medicaments

clen venta Libre guEe eiercen  su

e el il

Y€

pivataorio vy organos
de los senbidos (vista vy auwditive) registrados

ey PBuatemala has

2l afo de 1,991, para cada

weno de gendricos en estudio,
F1 muestren aleatorio se llevo a cabo en cinco

de las  principal

droguerizs  de 1a ciudacd
capital de OGuatemala o mayor dmportancia en
cuanto al manejio de medicamentos y (Anexo 14) .,

Las muestras de cada subgrupo de medicamentos

evaluados representan el 5S¢

de los registrados.

albadosn

criptiva v ogratics

it

n




8. RESULTADLE

A continuacidn g2 presentan los resultados obtenidos en

la evalueidn

etiguetas de

de la informacidn farmacoldgica en prospectos vy

smpacgue primar oy secundar o, de los medicamsn-

tos wbilizados para aliviar patologias que afectan las vias

respiratorias, dticas v Sftalmicas, que e comercializan oon

o

a modal idad

registrados hasta el afo de 1

cien venta libre, los cuales ze  encuentran

@31, en el  Departamento  de

Fegistra v contro) de Medicamentos.
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Tabla No.

ASPECTOS LEGALES DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION SOBRE EL APARATO RESPIRATORIO

No.
muestra i 2 3 4 5 & 7 8

SUBGRUPO MEDICAMENTO!  No. SC |NC|SC |NC |SC [NC|SC {NCiSC |NC {5C |[NC{SC |NC |SC |NC
Antihistaminico sistemico A 18 146110 | 6|16 [ A1 01106 1180 (6118 (619 11
Antihistaminica con des- ‘

congestivo B 17 1718 611017 [6{17 (@] 21517 {8117 (@16 |7 |
Antihistaminico descon- :
gestionante, 2nalgésico £ 45 45 1 @117 128 145 | B145 | 6] 6 |3% 140 |0 (A5 | B | 45 i@
Muclolitico expectorante D 8 BlA 2 6|8 (64 (48|49 (8 |88 8] 7}l
Analgésico descongestivo

antitusivo E 1# W@l sIITUe e | #H 2|8 (18 811610 10 (2
Antitusivo - F 9 9y 4712 9803 (@18 | {B] 918 98
Analgésico, antipirético 6 19 19 8181919 (6119 (@1t 1B{19 | A 19 |B119]8@
Descongestico nasal H 26 26 P2 10126 [ M6 [ B 120 14 | 26 | B 2B 2618
£ 144 184 | 8| 7874 {144 | 6i144 | 6| 2B|116 {144 | G|144 | 8 135 |9
4% 12.5] #16.116.4112,5} #112.5] 8] 24{18.1{12.5} @|12.5| & [11.7|87

1., Nimern de Lote
Fecha de Fabricacion
Fecha de expiracion

Eycipiente en 12 fermula

. Laboratorio Fabricante
. Begistro Ganitario

2
3
4.
3.
£,
7
8

Nota: el significado de las letras del alfsbeto utilizadas por ser uniforme en todos los
cuzdros ver a2nexe 15,

Cantidad de producto en el envase

Hedicamento fuera de alcance de los nifos

5C = 8i Cumple

N = No Cumple




| GRAFICA No. 1
MEDICAMENTOS ACTUAN/\/’!AS RESPIRATORIAS

'111() A i ;i P 2 E 1 :".f' it 1 S
1 90 | i e
1 OO P . : : o

No. DE MUESTRAS

No. L  F.Exp  Exip L.F.
F.F Cant  F.AN.  R.S.
ASPECTOS LEGALES

SI CUMPLE V7 NO CUMPLE

Meoe L = Moamerso de loabes

FoF = Feacha de fabricacidn

Fo Exn = Fecha de expiracidn

Cant = Cantidad de producto en @]l envase
Exip = Fueipiente en la farmula

FomuhN o= Fuera del alcance de los nifios

Lo = {aboratorio fabricante

fr. & = Reogietyo sanitario




NED. ACTUAN/VIAS RESPIRATORIA!

ASPECTOS LEGALES

o T TR e

S| CUMPLEN e
- SRRty i
l"i%: e ;;?}. 3 ‘.’?3 33
s e
SRR L
S
e e

TR

5

3 i
: o

st Sl

Sl
ot

geses bt

5 ‘. ) 5

3 u:}; gt 250 i x
S %;gc Rl

e

6 CUMPLEN 17.28%

GRAFICA 2
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tabla Mo. 2
EVALUACION DE LA INFORMACION FARMACOLOGICA REFERENTE A

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION
' SOBRE EL APARATO RESPIRATGRIO

Nao.,

muestrs ! 2 3 4 3
SURBRUPO MEDICAMENTO!  No. 8C |NC |SC {NC |SC |NC|SC {NCISC INC
Antihistaninico sistemico A 1 8l217 |3ls)s|2]8l4]6
Antihistaminico con des-
congestivo B 17 171812 | 5191205 126 11
Antihistaminico descon- v
gestionante, analgésico C 45 42 1 3133 |12 |19 |26{19 126114 |31
Muclolftico expectorante i B Blaie (6141421626
Anzlgésico descongestivo
antitusivo E 16 @{E17 312184160416
Antitusivo F 9 91619 1@ 14]5]5]|44]3
Analoésico, antipirético 5 15 19187 (21918 613181 11
Descongestico nasal H 26 2 | @ )28 |2 |11 |15)11 [1s] 12] 18
£ 144 139 | 9 {117 {27 {59 |85{54 {98 54| 99
% 19.316.7{14.2{3.7]8.2}1217.512{7.5{12.5
1. Via de zdministracien ' 5C = 5i Cumple
2. Horarig de zdministracion HC = No Cumple
3. Limite de administracien
&, Tiempo de administracien
3. Dosis por edad

Motar BV cignifirade de 1z lof

ras del abecedsric utilizadas, por ser uriformes op todos los
Y g

ryadros ver zpeyn 15,




GRAFICA I\/lo. 3
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIAS RESPIRATORIAS

160 7
140 -
120
100 1

80 1]
601 I . _
40 1% : i =

2() 1 . Ai;' o :c: ............
0 7

No. DE MUESTRAS

L.Adm D*Edad
H. Adm T.Adm
DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

V.Adm

= S1 CUMPLE W) NO CUMPLE

e i rPabes

Ve Adm = Yia de administracidn

He Adm = Horarviao de administracidn
L. Adm = Limite de administracidn
T. Adm = Tiempo de administracidn
D¥Eddad = Dosis por edad
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EVALUACION DE LA INFORMACION FARMACOLOGICA REFERENTE A
INDICACIONES DE MEDICAMENTOS GUE EJERCEN ACCION SOBRE EL APARATO RESPIRATORID

No.
Muestra i 2
SUBGRURD MEDICAMENTDL  Na. SC | NC| SC | NC
Antihistaminice sistémico A 1@ 1) @8 21 8
Antihistaminico. con
descongestivo B 17 171 @} &1 11
Antihistaminico descon~
gestionante y analgésico L 43 45 1 @1 11 ] 34
Mucolitico, expectorante b g B 8 4} 4
Arlanésico, descongestive
y antitusive E 14 4y # 51 5
Antitusivo F 9 91 8 41 9
fnalogsico, antipirético i 19 197 8 3116
Descangestivo nasal H 26 26| @) 11115
£ 144 144} 6; 4 | 98
% 58 | 0(15.9] 34
t. Indicaciones Tsrapedticas SN = 5i Cumple
2. Imstruciones z! pacienie NC = No Cumple
Hrtbss

318 =ignificadn de Yas Yobraz de} shecedario utilizzdss, por ser uniforme en todos los
roafiros ver apsup 19,

AANFEEAOA




GRAFICA No. 6

MEDICAMENTOS ACTUAN/VIAS RESPIRATORIAS

No. DE MUESTRAS

u|

™

160
140
120
100
80
60
40 -
201

0

1 ] ]

Ihd.Terap
| Ind.Px
INDICACIONES

B O] CUMPLE /7)) NO_CUMPLE

Ind. Terap = [ndicasiones terapenticas
Ind.Fx = Instrucciones al paciente
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GRAFICA No. 7
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA RESPIRATGORIAS
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Grup.R.
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Tahla No. 4

EVALUACION DE LA INFORMACION FARMACOLOSICA EN CUANTO A CONSIGNAR
CONTRAINDICACIONES DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION SOBRE EL APARATO RESPIRATORIO

No.
Huestra i 2 3 4
]

SUBGRUPD MEDICAMENTO No. SC | NC {5C} NC {SC{ NC |8C [NC
Antihistaminico Sistemico A 14 515 | 8{161.84 616 |4
Antihistaminico con des-
congestivo B 17 g2 6 L a1y T (18
Antihistaminico, descon- _
gestionante, anlagésico C 45 16 129 |14 3 (21} 24 {22 | 23
Mucolitico, expectorante D 8 296 216 [ 2] 616 2
Analgésico, descongestivo ‘
antitusivo, E 18 416 V71 3131 747 3
Antitusivo F 9 419 {5 415 4139 4
fAnalgésico Antipirético ] 17 Bt (6 33| 6112 7
Dezcongestivo Nasal H 26 12 {14 | 6 20 {18 16 | 149 12
£ 144 Sh {88 |46} 98 |64} BB | 7T | &5
[ 9.7115.2}8 117 {11} 14 |13.7]11.3
{. Precauciones §C = Si Cumple
2. Advertencias NC = No Cumple
3. Contraindicaciones
4, Nombra grupos de riesgo

Mota: 13s letras del abecedarin utilizadas, por cer uniforme en todos los
cuadros ver ansxp 15,




MED. ACTUAN/VIAS RESPIRATORIAS

CONTRAINDICACIONES

SI CUMPLEN 42.50%
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NO CUMPLEN

GRAFICA 8




-2@_

Cuadro No, 5

EVALUACION DE LA INFURMACION REFERENTE A CONDICIONES DE
PRESENTACION Y ALMACENANMIENTO DE MEDICAMENTOS GUE EJERCEN ACCION SOBRE EL APARATO RESPIRATORID

No.

Huestra i 2 1
SUBBRUPD MEDICAMENTO No. SC [ NC | B0 (NC 5C | NC
Antihistam{nico Sisténico A W |18 6|18 |6(|] 2|8
fintihistaminico con des-
congestivo B 17 171 6117 {6 6 | 1
Antihistaminico, descon-
gestivo, anmalgésico ¢ .85 15 ) a¢t45 | @ 16| 29
Mucolitico y Expectorante B 8 gl 81 8 |0 _ 2 {6
Analodsico Descongestivo
Antitusivo E 18 19 6116 |9 2 18
Antitusivo ; s 3| ols ol |a
Analoésice Antipirético 6 19 9] 61 1918 4113
Descongestivo Nasal H % || 8] w|8f]| 1214
£ 144 184 81 144 | @ 1193
% 6! @ 59‘ 8 $ 14

. ]

1. Lenguaje técnico 1. Almacenamienta

2, No presenta borrones y manchas
SC = 8i Cumple
NO = Nao Cumple

Mota 3 taz letras del abecedario ubtilizadas, por ser uniforme en todes los
cuzdros ver anexn 19,




GRAFICA No. 9
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIAS RESPIRATORIAS
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Leng.Tec. | - Almac.
Pres.B&M
PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

S1_CUMPLE W7/ NO_CUMPLE

Leng.Te: = Lenauaje téonico
Fres.BXM = No presenta borvones y manchas
Almad . = Almacenamiento
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=D. ACTUAN/VIAS RESPIRATORIAS

ALMACENAMIENTO

SI CUMPLEN 35.00%
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NO CUMPLEN 65.00%
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Tzbla Mp. &

ASPECTOS LEGALES DE MEDICAMENTOS GUE EJERCEN ACCION SUBRE

- ' VIAS OFTALMICAS Y OTICAS
> No.
muestra i 2 3 4 5 b 7 B
SUBGRUPO MEDICAMENTO|  No. 6C |NC{SC {NCI5C INC{SC NC{SC {NC }SC |INC|5C |NC j5C
Descongestive oftélmico A : 17 170812 115117 | @17 1 @ 3| 14117 817 1 8| 17
% 12.5) @{1.4{11{125 | 8{125 | @) 2 | 16{125 |@ |125 | @ {12.5
Antiinfeccioso otico A’ 8 8 #1216/ 8 |08/ 8 (68| 8 B{6lB {88
fAnalogsico y fnestésico
stico B 8 B I#)13(5/8 {8/ 8 |8/5{3|8 |68 |6}8
£ 16 Ilb@ﬁlllbﬁlbﬂtﬁ!llbﬂlbﬂib
% 12.5|# | 4 |85{12.5] #{12.5] #] & |{8.5{12.5| 6]12.5} @ [12.5
1. Nimerg de Lote . A= Fenilefrina clorhidrato
2, Fecha de Fabricacion Tetrizolina clorhidrata
J. Fecha de expiracion
4, Cantidad de producto en el ervase A'= Nepmicina + benzocaina
3. Exipiente en la formula B'= Antipirinz + benzocaina

o~
.

Medicaments fuera de alcance de los nifos

5 = 5i Cumple
M = No Cumple




GRAFICA No. 11
MEDICAMENTOS ACTUAN /VIA OFTALMICA

18

No. DE MUESTRAS

No. L F.Exp Fxip  L.F.
FF Cant F.AN RS,
ASPECTOS LEGALES

ol CUMPLE V77774 NQ_CUMPLE

-
Mixe Lo = Namero de lote

F.F. = Fecha de fabricacidn

Fo Exp = Feocha de swipirvacidn

Cant = Cantidad de producto en el envase

iD S
For.nN
Lo

cipiente en la fdrmula

Fuera del alcance de los nifos
Laboratorio fabricante

= Registyo sanitario

K
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GRAFICA No.12

MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA OTICA

F.Exp Exip L.F.
Cant  F.A.N. R.S.
ASPECTOS LEGALES

CUMPLE 7000 NO_CUNMPLE

Mo, L

FoF.

Fo Exp

ant
Exip

FouN

L.F

Fa &

Lid

Mamera de lobe

Fecha de fabricacidn

Faroha de expirvacidn

antidad de producto en el envase
Excipiente en la fédrmula

Fuera del alcance de los nifos
L.aboratorin fabricante

Fegistro sanitaria
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Tabla No. 7

- 22 -

EVALUACION DE LA INFORMACION FARMACOLOGICA REFERENTE A
DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION
SOBRE VIAS OFTALMICAS Y OTICAS

No.
myestra 1 2 M L 9

SUBGRUPD MEDICAMENTD|  No. 8C [NCISC {NC|SCINCISCINCISC [NC
Descongestive oftalmico A 17 17 ] o{14 | 3} 71168t 7101 6 | U
% 17 20 | 8116 | 4f 8112} B{12] 7 {13
Antiinfeccinsos ticos A’ 8 8 {o|s|3|35]2863]|s
Analgésico, va‘nestesico
atico B B8 B 1@y 3 45135171315
£ 16 16 | @1 8 | 8] &118] 3|13} 6 |18
% 28 | 8118 (18{75112] 4{17{7.5]12
1. Via de administracion A = Fenilefrina clorhidrato
2. Horario de administracion Tetrizolina clorhidrato
3. Limite de administracion
4, Tiempo de administracian A" = Neomicina sulfato + Benzocaima
5, Dosis por edad B' = fintipirina + Benzocaina

8C = 5i Cumple

NC = Mo Cumple




No. DE MUESTRAS

18
16
14
12
10

3

N B O
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GRAFICA No. 14
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA OFTALMICA

L. Adm

H.Adm
DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

UMPLE

Y. fdm
H. Adm
L.. Adm
T.e Adm
D¥Edad

Via de
Mo av i
Limite
Tiempo

Dimeis

aclm
oode

clea

tlex
£y

D*Edad
- T.Adm

T NO_CUMPLE

inistracidan

administracidn
acdministraciban
administracidn
edad




GRAFICA No. 15
MEDICAMENTOS ACTUA/VIA OTICA

AN

1
~

<

No. DE MUESTRAS
<

l

O N A OO DO N MO
1

V.Adm L.Adm D*Edad
H.Adm T.Adm
DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

ol CUMPLE 7777772 NO _CUMPLE

V. Adm o= Yia de administrac i ‘

H., Adm = Hovario de administr ac i 4
L. Adm = Limite de administraci AN
T. Adm = Tiempo de administrac idn
Dedad = Dosis por edad
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Tabla Ng, B

EVALUACION DE LA INFORMACION FARMACOLOSICA REFERNTE A
INDICACIONES DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION
SOBRE LAS VIAS OFTALMICAS Y OTICAS

No. :
Muestra 1 2

SUBGRUPD Tveocwew| v, | ¢ | v o] e
Descpuﬁgestivu oftélﬁico A 17 717 é 775 7&2

4 EEIEEE
Antiinfeccioso atico | A’ 8 | S ) Vzllué‘
Analgésico | 8 |8 lel2le

: IR

) IR

{. Indicaciones Terapeiticas . A = Fenilefrina clorhidrato
2. Indicaciones al paciente Tetrizolina clorhidrato

A'= Neomicina sulfato + henzocaina
B'= Antipirina + benzocaina

8C = §i Cumple
NC = No Cumple




No. DE MUESTRAS

18
16
14
12
10

8

S N O

GRAFICA No. 18
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA OFTALMICA
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Loy Apsnt 1 as
Trich. b = Instruacoiones al paciente




TRAS

ES

No. DE MU

- GRAFIC!L\ No. 19; _
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA QTICA

R s A et

777, s
//////////////
//l/////’ff'////l/

£/

Indl. Terap
Ind.Px
INDICACIONES

ST CUMPLE V7

NO CUMPLE

Ind., Terap = [twvj LR Tl T
Tried, o :

a

A ente




By,
sl

-;;l‘l‘f"kl;;
il
b a’,u‘u

i

i
i
i

LT
bl
iiluiliing

PR
mmkmmgﬂn,[

20

PR mmdf =
fErET IS
SRR RIS

s 3 F= S 2 3 =
133 F 15 1 =t bl
23 g 55 = §3 Wﬂ@%m LEEE E EE RS RS

Wﬂhﬁﬁwuxm,!lrrﬂwﬂai.w*‘lﬁp,.J..lA..»i«x“,..k‘ﬂk‘lllihll'lx|I\1
‘.nﬂl!‘.ﬁwh@mﬂrhml‘iuwymm‘l!‘hhrln
e e e e s e




il

o i ) l
[r «‘;sii"(‘!“ i l{ ,
m m:vmmm 'm:”‘ e ‘

Mg
-
g
s )
Ay

oher T}
ﬂ:‘ﬂ:ﬁ s‘l\mm

HIHHANRA
"am[ﬂ
g

m O
mwa;nmnm I ’
Mgt

! i
N E
ﬁpﬂ{lﬂmﬂmﬂﬂl
Ty
ot
rf‘*ﬁ'nmunm

h mt!l

u’ |u

ks




- ?13{ -
Tahla Mo, §
EVALUACION DE LA INFPORMACION FARMACDLOGICA EN CUANTO A CONSIGNAR

CONTRAINDICACIONES DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION
SOBRE LAS VIAS OFTALMICAS Y OTICAS

No.
Muestra 1 2 3 4
SUBGRUPD MEDICAMENTO Mo, SC INC JSC} NC INC | NC |SC INC
Descongestivo oftdlmico A 17 7118080 TP T A0
Y 17 1w 15112y 13191 16| 18] 15
Antiinfeccioso otico ) 8 T I3 5121 6y 117
Analoésico y Anestésico
B 8 4 | 4] T|4) 415173
£ 7 19418 Bi6l1B16}]18
% 11§ 14}12) 13 19.5{15.519.5}15.5
1. Precauciones A = Fenilefrina clorhidrato
2, Advertencias Tetrizolina clorhidrato
3. Contraindicaciones
4. MNembra grupos de riesgo A’z Neomicing sulfato + benzocaina
B'= f@ntipirina + benzocaina
BN = 8i Cumple
NC = No Cumple

g R




No. DE MUESTRAS

GRAFICA No. 22
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA OFTALMICA

1871
16 1
14 1
12 -
104

Prec Contraind.
Adv Grup.K.
CONTRAINDICACIONES

e o CUNMPLE 777773 NO_CUMPLE

e e o

e, = e aue iones
[ATa RVIN = facdvey e ias

Contraind = Contraindicasiones
Girup. E. = Girupos de riesgo




GRAFICA No. 23
MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA OTICA

No. DE MUESTRAS

Prec Contraind.
Adv Grup.R.
CONTRAINDICACIONES

S1 CUMPLE V) NO_CUMPLE

o m Py ALl NS

A . = Advertencias
Capntraing s Dontra indicac tonss
Grup. . = FHrupos e viesno
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Tahlz Ho. 18

EVALUACTON DE LA INFORMACION REFERENTE A CONDICIONES DE
PRESENTACION Y ALHACENANMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE EJERCEN ACCION
SOBRE VIAS OFTALMICAS Y OTICAS

No.
Muestra 1 2 1
SURGRUPC MEDICAMENTO No. SC | NC | 5C jNC §C | NC
Descongestivo oftalmico A 17 171 8117 {8 3412
4 %) 8158 {8 19 | 81
Antiinfecciosa etico A 8 8 @. B | @ 4 |4
fnalgésico y Anestesico
sticn B’ 8 8 a; B |8 2 16
£ el & t6 | @ & 16
% @y 815 |8 37 183

1, lenguaje técnico
2. Ho presenta borrones y manchas

1. Almacenamiento

A = Fenilefrina clorhidrato

= Tetrizolina clorhidrato

fi'= Neomicina sulfato + benzocainz
B'= Antipirina + benzocaina

8C = 5i Cumple
NC = No Cumple




No. DE MUESTRAS

GRAFICA No. 26

MEDICAMENTOS ACTUAN/VIA OFTALMICA

18
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8

O N A O
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1

Leng.Tec. - Almac. -
Pres.B&M
PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

S1_CUMPLE W77 NO_CUMPLE

Leng. Teo = Lenguaje tdonioa
Frez. 2PUGM = Mo presenta boorrvones vy manchas
Al man . = Almacenamiento
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GRAFICA No. 27
MEDICAMENTOS ACTUA/VIA OTICA
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9. DISCUCION DE RESULTADOS

Como se evalud en los resultados, en cuanto al andlisis
de los Aspectos Legales incluyen: Numero de lote, fecha de
fabricacion, fecha de expiraéién, cantidad de producto en el
envase, indicar principio activo, exipientes en la formula,
leyenda: " Producto medicinal manténgase fuera de alcance de
los niffios ", laboratorio fabricante y registro sanitario. La

mavaoria de los productos evaludos cumplen ( tabla 1.5 grafica
1,2,11.,12,13 ).

Emn relacidon a la fecha de fabricacion vy exipientes en la
formula, la Direccion General de Servicios de Salud a trave:z
del Departamento de Registro y Control de Medicamentos, esxige
el numero de lote y Tfecha de fabricacion, se considera que

incluir la feaha de fabricacian cantribuira a evitar

que
laboratorios sin escrupulos no realicen el s tudio de

estabilidad. En cuanto a excipientes no requiere declararlos
a menos que produzcan efectos adversos en el paciente, a
direfencia de lo qgque sucede en el aspecto de fecha de
expiracion que si reqguisre deciarlo, encontrandose que en la
mayoria de los medicamentos evaludos si cumplen.

La importancia de incluir aspectos legales en el
etiquetado es para evitar falcificaciones, contrabando v mala
calidad de los medicamentos.

Tambien fueron evaluados aspectos farmacologicos como:

Nosis v Vias de Administracidon el cual aharca: via de

administracion, horacio de admimistracian, Pigi be




i
i8]

’/"_.

administracién, horario de administracion, Il{mite de
administracién, tiempo de administracien y dosis por edad,
(tabla 2,7 grafica 3,4,14,15,16,17) de los medicamentos que
afectan ias vias respiratorias los cuales cumplen mediana-
mente el 98.75% al igual que los de via oftalmica y otica,
de los aspectos que en S mayoria no cumplen puede
mencionarse: Limite de administracion (unidad posoldgica),
tiempo de administracién vy dosis por edad. Dichos aspectos
son de gran importancia para gque el publico consumidor
utilice en forma adecuada estos medicamentos, para evitar
sobredosis, bajas dosis, intoxicacianes.

Como se observa en la (tabla 3,8 grafica 5,4,8,29,21)
las indicaciones terapenticas, todos los laboratorios cumplen
con incluirlas en los medicamentos gque actuan en vias
respiratorias, otica y oftalmica.

Otro aspecto que se evalud es instrucciones al.paciente
el cual los laboratorios no cumplen. Como se observa en la
tabla 7,8,92 es preocupante, ya que el paciente debe saber
como utilizar estos medicamentos Y asi lograr mayor
efectividad y alta sequridad, ya que de lo contrario al no
presentarle 3l paciente estas instrucciones en los produttos
de venta libre, permitiran que no presente el efecto deseado,
que se contamine por el mal manelo, que se almacenen
inadecuadamente vy que No se consuman con el menor riesgo.

En el aspecto de precauciones el cual incluye: precau-




ciones advertencias contraindicaciones vy grupos de riesqa,
( tabla 4,9 grafica 7,22,3,8,24,25 ) se encontroé que no se
cumplen, esta infdrmacién es de suma importanacia para el
paciente ya que en caso contrario corre el riesqgo de sufrir
efectos indeseables, teratogéni&os, dafos irreversibles en el
organismo, toxicidad a largo plazo declinado su calidad de
vida ( tabla 5,10 grafica 9,10,26,28,29 ).

Con 1o gue respecta a p;esentacién: El 13@3% de
medicamentos en estudio cumplen ya que no presentan borrones
ni manchas en los empaques ( tabla 5,1d grafica 9,26 vy 27 ).

En loa que respecta a informacion de como almacenar los
medicamentos, esta no se cumple en un 65%%, ya que no se
indica con claridad a que temperatura debe estar almacenados
los medicamentos, ya que la buena conservacion permiten que
estos marnatengan su estabilidad y por lo tanto su capacidad

de ser efectivos ( tabla 5,6 grafica 9,19,268,27,28,29 ).
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19. CONCLUSIDONES

De las muestras evaluadas menos de la mitad
cumplen con describir en etiquetas de envase
primario y secundario: Aspectos legales, dosis vy
vias de administracion, indicaciones, céntrain—

dicaciones, presenfacién y almacenamiento que
exige la Direccién General de Servicios de Salud
para autorizar la Venta Libre de medicamentos de

las vias respiratorias oftalmicas y oticas.

La informacién farmacolégica que proporcisnan los
empaques primarios % secundarios de los
medicamentos de venta libre, que actuan en las
vias respiratorias oticas y oftadlmicas es
deficiente para el uso adecuado de los
medicamentos ya que no cumplen con los requisistos

descritos en la bibliografia consultada.
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11.2

11.3

- 3 -
11. RECOMENDACTIONES
Es necesario dibulgar la quia ya existente, para
informar que aspectos deben tener los empaques
primarios y secundarios de los medicamentos para
ser aprobados en la modalidad de venta libre por

la Direccion General de Servicios de salud.

flue las autoriades de salud realicen muestreos al
azar, en forma sistémica de la informacién que
debe incluirse en etiquetado de envase primario y
secundario, seguin la modalidad de venta libre para
evaluar si se estd cumpliendo con los aspectos
exigidos por la Direccién General de Servicios de

Salud, a travéz de 1la Direccién de Registro y

Control de Medicamentos.

Dar a conocer a las autoridades de salud 1la
presente investigaciaon para que sirva como
antecedente.del incumplimiento de las pormas
establecidas para la comercializacién de productos

farmacelticos de venta libre en Guatemala.
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Arnewon 1
1. ANTIHISTAMINICOS SISTEMICOS
1.1 CLORFENAMINA MALEATD JTARAERE, GBRAGENS
1.1.1 INDICACIONES
Para e1 alivio ﬁihtmméticm de:

----- manifestaciones aleérgicas
- congestidn nasal
—~ rinitis alergica
=T NOTTeR
----- urticaria
~ alegia alimentaria

- neurodermatitis

----- dermatitis aleglcas ¢ 5, &)
1.1.2 CONTRAINDICACIONES
-~ Precauciones
=L pacients s intolerantes a otros
antihistaninicos é simpaticomiméticos @]

anfetaminag, efedrines, epinefrina,

terbutalina norepinetrina, pueden ﬁeriu a
eshae medicamento.,

- - Mo debs adpninistrarse a2 recien nacidos nid
en los premaburos.

- Mo usar en madres lactantes vyva que pueden

producie una exitacidn o irritabilidad no

habitual en los lactantes. Puede inhibir




—
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coian antimuscarinica

5i los sintomés persisten por mas de tres
dias consulte arl médico.

Advertencias

Evitar la ingesta de alcohol y de otros
depresores del sistema nervioso ‘central
para evitar suma de acciones.

fue =1 paciente no degempeﬁe.actividad9§
que requisran estar alerta mentalmente
tales como conducinr vehiculo, manejanr
maquinaria e instrumentos.

Fe importante no tomar mas de la medicacidn
gue la dosis recomendada por el médico.
Tomar la medicacidén con alimentos, agua O
lechs para minimizanr la irritacién
gAstrica.

Ingerir enteras las formas farmaceuticas
principalmaente las i liberacién
prolongada.

Cuando se omita una dosis: si S8 sigue una
pauta de dosificacidng no tomarla si hace
falta poco tiempn para la dosis siguiented

no duplicar

3,4
EFECTOS SECUNDARIOS

Srmnnlencis, insonnio, perdida de zpetito,




saguedad de 1a  boca nariz y garganta,

espesamiento de secreciones bronquiales

vision boarross (AR D

pDOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

sl para  adultos: 8 -~

mey &
intervalos de ocho 2 dooe horas, ¢ segun
necesidades.

Nota: Los pacientes geridtricos pueden ser
mas sensibles a los efectos de la dosis
usual para adultos (&6 ).

Nosis pedidtricas wusuales: Nifos menores de
doce afios no  se  recomienda su uso de
capsulas de libevacion prolongada.

Nifos mavores de doce afos: 8 mg cada 12
horas, segun neceaidaﬁes,

Clorfenamina maleato jarabe

Dosis usual para  adultos: Oral Amg &

intervalc de cuatro a seils horas, segln
necesidades.
Prescripoidén Limite hasta 24 mg diarios.

Si continmnan los sintomas no administrar

por mas de tres dias y consultar al médico

Do

ez it erira

usuales: Oral 87.% mog

i

CE L EH3T B mg ) por Ko de peso corporal o 2. G0mn

por maetrao cuadreado de superficie corooral




R
- Miftos de & a 13 ados: Oral, 2mg tres o
cuatro veces al dia, segin necesidades. Mo
asuperar los 12 mg al dia 4,6 ).
1.1.5 FORMA DE ENVASADO Y ALMACENAMIENTO
- Manténgase fuera del aloanse de los nifos.
~- Mantener por debajo de 44 m@ (14 = )
preferiblemente entre 108 vy 3@ o (59 y 864
eF) concervar &n BNvVases con cierre
ajustado, fotoprotectores.
Evitar congelacidn (& ).
Qnexb -
2 ANTIHISTAMINICOS CON DESCONGESTIONANTES
2.1 CLORFENAMINA Y FENILPROPANDLAMINA
CAPSULAS, TABLETAS, SOLUCION ORAL
2.2 CLORFENAMINA, FENILEFRINA; FENILPROPANOLAMINA
CAPSULASR, JﬁﬁQHE (5, & ).
2.2.1 INDICACIONES
Para o1 alivio sintoméatico de:

tratamiento de congestion nasal vy sinusal

v Rinurea ( 3, & ).
2.2.2.2 CONTRAINDICACIONES
- Precauciones
Lo pacientes intolerantes & otros
antihistaminions pusds sarlo a este

medicamento,




Mo e recomienda =31 uso =21n] madres
lactantes,
No e recomisnda el wso en recién nacidos

ni prematuros,

En pacientes geridtricos es mas probable la
aparicidn de efectos secundarios

Puede disminuir o inhbir las secrecion
gsalivar, contribuvende a la aparicidén de
CAries.

Hay problemas con el uso de antihistamini-

cos combinados  con descongestionantes en

las patologias: atague de asma diabetes
Q ’ .

maellitus, blogueo en 1 tracto urinario,
presioen alta ganguin@a, alta actividad
tiroides.

Moy manejar automovil ni magquinaria ( 6 ),
No administrar por mas de 3 dias si los

sintomas continuan, consulte al médico.

Advertencias
Evitar la ingestaz de alcohol v obtros

depresores del sitema nervioso central

Fusde producis somnolencia.
¥

Ingerir los comprimidos enteros  (5,4,5,6).
EFECTOS SECUNDARIOS:
Geriatricos: oconfusion, dificultad urins-—

ria, disnea ., irvitabilidzad, somnolencia.




En general: somnolencia, sequedad cde nariz
boca v garganta, confusidn (6H,8).

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION:

Dosis wsual para adueltos: Oral, W ml cada
doce horas.

NOTA: Lmﬁ‘pacimnteﬁ geriatricos puseden ser
mas suceptibles a8 las dosis de los adultos.
Dosis pedidtrica wsual: MNifos hasta los &
afos la dosis debe se individualizada por
el médico, nifos de & & 12 afos: oral, Hml

cada docs horas, ninos e 12 arnos  en

adelante:s dméiﬁ para adulios. Contenido
habitual: E1L gauivalente a 37 . 8me de
fenilpropanolaming, y 4 mg de maleato de
clorfenaminag por 3ml ( 244,60,
Capsulas de libergcién prolongada

Dosis usuwal para adwlbtos: 1 capsula cads
doce horas. NOTA Los pacientes geridtricos
puden ser mas suceptibles alos efectos de
la dosis usual &n adultos.

Nogis pedidtricae usual: Nifos hasta 12 afos

o wme recomnienda su uso, nilos mayores de

12 anos dos paunl en adultos,.
Solucidén Oral:

e

Dsual parae adultos: Oral 1@ ml cadas 4

Merrmes . NOTAH boones pacrivntes ey aatricos




pusden ser mas senszibles a los efectos de

Ia dosis.

Do weuals Midos de 3 oa 1@

maseay Oral @B.bld ml cacda cuatro  horas.
Mifios de 16 meses a 2 afos: Oral 1,25 ol

N y

cada- 4 hora nitos de 2 a & anons: Oral 2.9

ml cada 4 horas, nifos de 6 g8 12 anos Orals
% ml cada 4 horas, nifos de 12 afos en
adelante dosis usual de aldultos ( 3,6 ).
DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

Capsulas: Dosis usual en adultos: 1 capsula
a intervalos de ocho a doce. NITA: Los
geriatricos pueden ser mas sensibles a
dosis del adulto.

Daosis pediatrica usual: Mifos hasta los 12
afions No se recomienda su uso, nifnos de 12
afios en adelante ver dosis adulto.

Jarabe: Dosis wusual en adulto: oral S ml
tres o custro veces al  diz, Nota los

proientes geridtricos puectan HE mas

aesibhl a4 esta dos:

& ( S.4,6 ).

Dosis pediatricas wsuwales: Nifos hasta &

=

is debs ser individualizada por
ol médico, nifos de & atos en adelantes

Oral 5 ml dos o btres veces al dia.




2.?.6 EVASADD Y ALMACENAMIENTO
- Manténgase fuera del alcance de los ninos
- Mo se guarde en =] cuarto de bafo ni en
lugar humeclo.,
-~ Manténgase por debajo de 4@ <C  (1#4 ©F)
preferiblemente entre los 13 v 3@ <0 ( D6 y
B °F) consérvese en envases bien cerrados
{ 8,6 1,
Anawn 3
3 ANTIHISTAMINICOS, DESCONGESTIONANTES Y ANALGESICAOS (5,1)
3.1 CLORFENAMINA, FENILPROPANOLAMINA, ACETAMINOFEN
CAPSULAS, GRAGENS |
3.2 CLORFENAMINA, FENILPROPANOLAMINA, AC. ACETIL SALIC.
GRAGENS
3.3 CLORFENAMINA, FENILEFRIMA, ACETAMINMOFEN
TABRLETAS
3.4 CLORFENAMINA, PSEUDOEFEDRINA, ACETAMINOFEN
GOTAL, TARLETAS, CAPSLUILAS
3.5 FENILTQLDXAMINA, FENILPROPANOLAMINA, ACETAMINOFEN
BUBPEMSTON, TARBLETAS
3.3.1 INDICACIONES
Para el alivio sintomatico des
- Tratamianto ﬂm'cmngesﬁién'ﬁa%al
- Sinkomes de resfriado, gripe y fiebrs

(6, 5)
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CONTRAINDICACIDNES

Precauciones

Los pacisntes aque presentan intolersancia a
los antihistaminicos, pueden serlo a estos
medicamantos.

Mo deben administrarse a recien nacido y
prematurns.

No usar en madres lactantes.

En pacientes geriatricos =25 mas probable 1a
aparicidén de efectos secundarios.

Hay problemas en el uso de antihistaminico
con descongestionantese v analgésicos en
forma combinada en: Alcoholismo, anemia,
agm#, atanue de asma, diabetes mellitus,
glaucoma, ogota,

hemofilia, hepatitis,

presion alta SANGUIL NEa , bajisa actividad

tiroidea, severa deficiencia renal.

8i el medicamento posese aspiring en la
formulacian no debe tomarse 3 dias antes de
una extraccian dentaria ( 5,6 ).

51 los sintomas persisten por mas de tres
dias nao segquir administrando y consulte al
médico.

Advertencias

Evitar la ingestz de alcohol.

Chre i = EE@MED ST EN actividades comd
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mansio de

mE gL inar

ITrngeriec anter las formeas farmacauticas

Cuandn se omitas wuna dosig: =i se sigue una

pacta de de

ificacidny no tomarla sl hace
talta pooco tiempo para la dosis siguientes
o duplicar la dosis O 3,6 ).

EFECTOS SECUNDARIOS

sompalanc ia,

seguedad de boca nariz o garganta

e secrecionss bronguiales

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION
Capsulag de accidn prolongadas
Ursis usual en adultos: 1 capsula cada doce
hores NOTA Los pacientes geﬁiétrico pueden

HE NAS

uceptibles a2 los efectos de las
dosis usual de adultos.

Dosis pedisdtrics uwsuwals nifos hasta 12 afos
o sa recomienda suowso, nifios mavores de
L2 afos ver dosis del adulto.

Tabletas

Nosis  uzus ) pava  adultos: 1 tablets &

interusl

=

1 A horag. NOTA: Loy

nreientes geridtricos praetes iy Zer mas

e iy b

2 1mes aefectos secundarios de la

y T ! E.«;'n'.;':; T IMN%UJJ"J‘ |
i S [VERNRS N ' . 3
o e nlietece Centrab




Nosis pedidtrics usual: Nifos hasta 12 avos

na se recomiends suouso, NiAos mavores de
12 aros ver la dosis del adulto ¢ 6,8 ).

(2]
W
u

ENVASADO ¥ ALMACENAMIENTO

= Manténgase fuera del alcance de los nifos

~ Guardese en lugar seco fuera de la Bumedad
- Manténgase por debajo de 4@ e (@4 o)
preferiblemente entre los 15 y 3@ <C ( 36 vy
[ o} ‘

Q% o) consérvese en envases bien cerrados

(5,6 ).

4. MUCOLITICOS Y EXPECTORANTES ( 6 )

4.1 BUAIFENESINA  (JARABE)
4.1.1 INDICACIONES

para €]l alivio sintomatico de:

= T ( por resfrios @ infecciones
respiratorias superiores MENOTes ) Comed

gunectaorante & )
4.1.2 CONTRAINDICACIONES
- Precauciones
= Mo debe emplearse en congestien orénica,
cuando ocurre gon fumar, asmi: o enfisema
i 5,4 ) Consultar con el médico si la tos
persiste déspués de emplear la medicacisn
por 7 dfas o si con lz tos se presenta

fiebre alta, hipersensibilidad cutaneas




cutaneo, dolor de cabeza continuo o dolor
de garganta ( & ).
Advertencias

oo

@rn o ogque se omits una  dosis (i
sigue una padts de dosificacidn) tomarla 1o
antes posible, no hacerlo si falta poco
tiempo para la dosis siguiente, no duplicar

la domis.

importente no tomar mas de la medicacion
gue la cantidad Vmcmm@ndada por el médico
(&),

EFECTOS SECUMDARIOS

Reguisren atencisn médica adlamante & i

persistan.

- Diarvesa, =omnolencia NALSEA voamd bos
] " 1 7

dolor de estomago 2 ).

DOSIS Y VIAS DE ADMINITRACION

Dozis usuzal adultos: de 2¢@ a2 449 mg cads
cuatro horas, no sobrepasando los 1200mg al
dia.

Dosis pedistrics usual:

Mifies mavores de dos afos: ls dosificacidn

1 médico.

i)

por

debhe individuanlizar
Mifios de © o= & afos ¢ oral de 99 a 18dmg

cads ouatro hor

ne sohrepasar &dmg al

dia.
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9. ANALGESICO,

"5.1 ACETAMINIFEN

BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFAND (

5.1.1

Hifios de &-13 afos: aral de 166 a 206@mg

cada cuatroe horas no sobrepasar 1200

me

niftos de 13 afos ean adelanter ver dosis de

sdulta. ( 3,484,686 ).

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

de los nifos.

Guidrdese en lugar seco fuera de humedad.

Mztener prefariblemente una temperatura de

1838 C (39 -~ 86 @F) ¢ 3,6 ).

DESCONGESTIVO, ANTITUSIVO

CLORHIDRATO DE SEUDODEFEDRINA Y

Galyb )
INDICACIONES
aceptadas.

Alivio temporal des

congestion nasal

Tos

- Malestar

Fisbre

provocadas por el resfriado Q "gripe"

(8,6 ).

no aceptadas

foose recomiendz en gensval, pars emplear-

tos en forma  regular durante 21 resfrio




comin, ya o aque pueden enmascarar la fiebre,
que puade indicar una infeccion baocteriana
secundaria { & Y,

CONTRAINDICACIONES

Precauciones

Gi oapargce una rarsz resccidn de sensibili-
dad 21 tratamiento con esta droga deberd
suspenderss la adoinistracion.

Debera eer usado ocon precacucién en los
paciantes hipsarisnsos ¢ 4 ).

no administrar por mas de 5 dias. Gi

los sintomas continuan consulte al médico.
Advertencias

No administrar a2 nifiods menores de & RR0S,
sin prescripeiaen médica.

Ney excederse de la dosis recomendadsa

(4 ).

DOSIS Y VIAS DE :ADMINIéTRACIDN
Adultos: Dos capsulas cada é& horas, para no
evceder de 8 capsulas en 24 horas.

Nifims de A a8 1% afos: wna céapsula cada &
haras, no exceder 4 tabletks o mémﬁula% 20N
24 horvas por O odlas QRGN I

EMVASADO ¥V ALMACENAMIENTO

Manmténgass esste producto fuera del aloance

de Ios nidos.
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cidan v zsumentzy la resistencia de

respiratari

Consultar al médico si la tos persiste
después de haber wutilizado el medicamento
durante 7 dias o =i con la tos se presenta
fiebre alta, rash cutan=2o o dolor de cabeza
constante { .5 ).

Advertencias

Antes i) wEar la medicacion Ve
PITERC AL L Ones ,

Pars closis omitidas 51 se observa wn

régiman e ificacion establecido:
Tomarla lo antes posible, no hacerlo si
heoce falta DOCo tiempo para la dosis
siguiente, No duplicar la dosis ( L4 .

Mo tomar este prodoacto para el tratamiento

de tos persistente o cordnica, como Iz gue

aparecs an 2]l tabaguismo, asma o entisemna

No se use cuando la tos esté acomparnada por
EHOEELVASE SETED L OMESE, gxcepto hajo la
indicaciasan v supsrvision de un médico (4 )

B sotmt i ot

medicanento  a ninos

aios ole sded excsphto bajo la

pervisidn del médico (5.




. 6.1.3 EFECTOS SECUNDARIOS

- Requieren atencidén médica solamente si

) persisten o 50N molestos, Mareos ,
confusisn, somnolencia, nausea o vomitos,
) donlor de estomago 4, 8 ).
~ ,
‘ 6.1.4 DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION
Dosics usual para adultos: Oral de 1@ a 24
‘ omg cada cuatro horas o 3¢ mg & intervalos
' de seis a ocho horas, segldn necesidades.
----- Prescripocidn usual  limite para adultos:
Hasta 126 mg al dia.
- Posis pedifdtricas usuales: vNiﬁos hasta 2
afos: No HE recomienda =AW wtilizacidn
(& 3.
h ~ Mifps de 2 a 6 afos: Oral, de 2.9 a2 3 mg
N cada 4 horas o 7.3 mg a intervalos de & a 8
horas, sequn necesidades no superando los
53 omg al dia, niﬁosbde &H 12 aRos: Dral, de
;ﬁ; 5 oa 19 mg cada 4 horas o 19 mg a8 intervalos
AN

de & 2 ocho bhoras, segian necesidades, nd
superando los &8 mg (& ).
. 6.1.5 ENVASADO Y ALMACENAMIENTOD
-~ Protéiase del calor vy de la luz directa

- Manténgase fuera de alcance de los nidos

Moy glsacenzr este madicsmento en el cuarto




. TR
R : .

de bano, cocina, o en obtros lugares doe
elevada humedsd { 89,6 ).

=~ Evitar congelacidén de la forma farmacéutics
liguida.

-~ No guardar los medicamentos caducados o que
no se  utilicen, aseqgurarse de qgue los
medicamentos desechados esten fuera del

alcance de los nifos ( 5,6 ).

anexo 7
7. ANALGESICO, ANTIPIRETICO
7.1 ACIDO ACETIL SALICILICO
7.1.1 INDICACIONES
- Aceptadas
Analgésico, antipirdtico,
antiinflamatorio, antiplagquetario, para el
alivio de dmlmw. clean cabeza, muelag,

dolor musculo-esguelético v para reducinr la

‘
fiebre, v otros sintomas de eatacdo
inflamatorio reumatico, tales € Ome
1eﬁione% deportivas, | hursitis,
capesulitis,tendinitis vy tenosinovitis
aguda; artritis juvenil, ostegartritis,
atagues isguenmicos transitorins 21
VATONSS, para avitar =3 infarto del

miocardio en pacientes con angina pecinris




inestable v para prevenir la recurrencia
del mismo en pacientes con historia de
infarto de miocardioy dismindye riesgos de
trombholismo (& ).
- Artritis croanica 0 severa.
2 7.1.2 CONTRAINDICACIONES
- Precauciones
Bl acido acatil salicl{lico ne dehe
administraves en pacientes con hipoprotom-
bina, con deficiencia tlea vitaminas .
pacientes oon hemotilia, ] e tienen
higtoria de obtros desordenes de cuagulacion
y para  agquellos con historia de dlcera
péptica o sangrado grastrointestinel ¢ 2 ).
- Mo administrar en pacientes con historia de
hipersencibilidaed del Acido acetilsalici-
tico (2
~-5i el dolor persiste m&s de cinco dias
consulte a su médico {( & ).
- Advertencias
-~ Mifios v adolescentes administvar por
prescripoion nédica ya qus pueds prodo-
cir Sindvome de Reve.,
-~ NMifos vy o adolescentes no deberd usar éste

meaddiramanto pars el ativio de sinbtomas de




- L e

gripe o viricela catarro sin antes cosul-
tar al médico & ).

Gi estad en pericodo de embarazo o en periodo
de lactancia consulte a su médico ¢ 7,4 )
Mo tomar antidcido en la hora o dos horas
anterioras o aiguimntea‘a la adminitracion
de éste medicamento ( & ).

Evitar o1 consumo de alcohol w  otros
depresores del Sistema nervioso central a

menns que lo prescriba el médico (& ).

EFECTOS SECUNDARIQOS

Mareos, nauceazs, vomitos, sumbido de oico,
puede presentar ardor epigastrico 0 aveoes
constipacidn o diarrea.

Ern los nifos puede presentarse fiebre por
aumento de termogénesis ( 6,9 ).

A dosis terapedticas altas o por el uso
frecuente de Aacido aAcetil salicilico puede
llegarse a producir una exibacidn psiquica
con cuadro maniaco alucinaciones Y
confusidn mental, también puede'dar,lugar'a
produccion e erociones gastricas gue

producen hemorragia digestiva  masiva, e

dan hamhidén albteraciones metabslicas gue
consisten en alecalosis raspiratoria ¥

FROAEIAD DF 10 s D DT T LA
Bibliateca Centrar

e




trastornns
Ripoprombinemis que
hamorragis o
7.1.4 DOSIS Y

Nifios

hematicos CjLiea consisten £n

puede contribuir a2
igmative

v
!
¥ " jou) fom

VIAS DE ADMIMISTRACION

EDAD

DOSTS

o anos
arnoes
arios
anes

aros

1663

”y

2

miligramos

miligramos
SR miligramos
AEE miligramos
430 miligramos

l.as

cada

Mmaes

Dosi

Dosi

Dosi

Dosi

tosi s

de

ser descritas por un médico (

&

0

=5

Mantener
preferiblemente entre

a0 envases oonn

indicadas pusden ser repetidas

horas pearo no deben ser dadas por

B oveces al diay dosis mayores pusden

- Adultos

via oral

ustal: HE8 mg tres veces al dia.

minima: S mg tres vedes al dia.

mAaxima por vez: £ g.

Maxima por dia: 12 g ( &,7,9 ).

EVASADO Y ALMACENAMIENTO

por debajo de 4@ < C  (1@4 «F)

15 y Z@9C (546-86 ©F),

cierre bien ajushado.




fAnevxo

8. ANALGESICO, ANTIPIRETICO
8.1 ACETAMINOFEN
8.1.1 INDICACIONES
----- aceptadas
para &l alivio sintomatico de:

sico v oantipirético.

- fAanalc
Nolor de cabezs simple.

= Dolor muscular menor.

- Daolaor asociado con bursitis, neuralgia,
golpes leves.

- Dolores mestrusles, dentales alivio
teamporal .

= Dolor  oasnor ocacionado por artritis  y
reumatismo (SR I

- no aceptadas

‘‘‘‘‘ Mo se recomiendz para el tratamiento de la
inflamacion o «1 dolor artritico severo, ni
para @l tratamiento a largo plazo de la
artritis cronica & g,

8.1.2 CONTRAINDICACIONES

- Precauciones

= Fnopacientes que presentan hipersensibi-

1

al acebtaminotdén ¢ D.4 00

-~ En nifdos no administrar mas de & dias

i 1oz sintomas persiste consulte al médico




Para adultos no administrar més de 160 dias

=i los sintomas persisten consulte al
medico

Tomar

tras horas antes o

e tomar  ketoconazol

mecdicamento 3 4 4 horas antes o

despuds

de tomar tetraciclina.
Si la fiebre persiste o recurre después de
3 dias de tratamiento con este medicamento
caonsulte a2 su médico ( 3,4 ).
Mo ingeric z2loohol durante el tratamiento
con este medicamento paras evitar mf&&toﬁ o

de oo LG T I

Mo tomar lechs o comer productos que tengan

leche para evitar cambios en el efecto

cecaado {5 ).

Advertencias

51 estd en perfodo de embarazo o en periodo

de lactanciz, escuche el conse io de un

profesione ]l de la salud antes de usar

mized i camento C 3040

frbes de bomae e

madicamento lea las

oamanct: otro medicamesnto &89

Rl médico, principalmente, =i




patolo

hepatitis,

constipacisn, hsmorroides, infeccion inbtes-

tinal, des

cardiaca,

prasidan

tle ]

aloohol RO

- CDianosis,
{

2

dos

tan efectos adversos significativos (9

DOSIS Y

Nifios ¢ oral,

Fracratan

BIEIMLE ,
( cuando se usa por periodos largos ) (

terepeaticas

VIAS

LTI, erclema . gdisfuncion

arterial alta, vy si abusa

—r

EFECTOS SECUNDARIOS

v hepatotoxicidad

9.

usuales no e [RATesan

Y.

DE ADMINISTRACION

raectal )

EDAT

DOSTE

miligramos
miligramos
miligramos
miligramos
miligramos
miligramos
miligramos
miligramos

- Adultos { oral 3

Deowiz usuals S6d6

Dozis limite:

RIG

Dosis méwimo: 1

Deoeais por dis: 12

mey

mey

O AMDES {

tres veces al dia.

cuatro veces al dia

GrAMmo

gl
8

-
R
-
s




Anexo 9

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

Manténgaase fueras del alcance de los nifos
Manténgese por debajo de 49 @ C  ( 1@4 oF )
Manténgase =n en envases con ciegrre bien

ajustado.

9. DESCONGESTIVO NASAL

9.1 FENILEFRINA CLORHIDRATO

2.2 XILOMETAZOLINA CLORHIDRATO

2.3 OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO

9.1.1 INDICACIONES

para &l alivio sintomatico des

Gongestidsn nasal devida al resfriado comin.

- Fiebre del heno.

C Ginusitis.

- Alergias de la vias respiratoria alta.

C & 3.

CONTRAINDICACIONES

Precauciones

Los pacientes e no toleran otros
descongestivos nasales también pueden ser
intolerantes a esta medicacidn.

W& cyrig R gpinefrins pusde  absorberse
sisbdémicamente gueds a critevio del médico

el wuan en o) embarazo v lactancis & .

s o pueden HET eeneciaimentos




- HET -
: propensos 2 le absorcidn sistémica vy a8 1a
produccién de efectos secundarins 7 ).
- Mo se atilice =i la solucidén tiene color
marran @ si contiens precipitados.
. ~ No administrar par mis de I dias v si los
sintomas persisten consulte al médico.
- Advertencias
~ e cleb e syvaluanr la relacidén  riesgo-
Enférmwdad de las sarterias coronarias.
- Enfermedad  cardiaca inwluyendb anginma o

hiertensidn 6,5 ).

?.1.3 EFECTOS SECUNDARIDS

- Regquieren atencidn médicar Aumento de la
rinorrea o de la congestidén nasal.

~ Bignos de absorcién sistémica: Latidos car-
diacos rapidos, irregulares o palpacionss.

~ Dolor de cabezsa o mereo. Aumento de 1a
sudoracion, nerviosismo, palider,
temblores, problemas pars dormir,

~ Rerquisren atencian medica csolamente @i

1

persisten o son molestos: Escosor, seqguedad

O pLoor en Ila muooss nasal.

2.1.4 DOSIS Y ULQQ GE ADMINISTRACION

Intranasal

acitltosy {(Geld

[




|

B

wnn peguaens cantidad de  gel  al @5  %

colooads eon cada orificio nasal & inspirada

hacia el Tomdo de las fosas nasales cade 5
o 4 horas, seogan necesidad.

Dosis pediidtrica usuals Adn no establecida

Dosis ALAREN) para adultos (Gotas) s

Irbranzsal 204 0% gotas de unea solucidn del

LR al #.8Y en cada foza nasal cada 3 o6 4
horas segon necesidad.

(Atomizador): Intranas

146 2 pulveriza-

lucidn de @#.259 a1 ¢.5% on

miones e una ¢

.

cads fosa nas de 35 a 5% minutos,

i

28 ), olespus

SONRPSE La naris v entonces repetir la

o

dosi

% e pueden atdminitrar dosis

"

posteriores a8 intervalos de 3 a 4 horas,

senun necesidad.

Dosis pediatrias usuale

Lactantes v
ninas hasta clea s g 2O e edad?:

Intrana

o 3 gotas de una solucidn al

@.120 % en cada fosa nasal cada & & 4 h,

niros de 26 afins, 2 oa 3 gotas intranasal

i moluolan @,

“ o cada 3 46 4 horas, ©

@y o E ot cer mol . al @.147%,

Blafme de & o2 107

(RInES

irbeana

1y 200 0% gotas  de ouna




sl 6, o 4 horas,
Mtomi 5 ] apliguess igual gue
en @1 adulto (2,6 ) (anexo 1).
. 2.9.1.5 ENVASADO Y ALMACENAMIENTO
- Manténgase fuers del alcance de los nifos.
. - Manténgase por debajo de 4@ oC ( 1@4 oF)
= preferiblementse entre los 15 v 3deC,
= Marnbtdangalo con cisrre aiustado fotopro-—
teotor,
Fueftese la congelacidn { &v)"
7.2 XILOMETAZOLINA CLORHIDRATO
F.2.1 INDICACIONES
Para el alivio sintomdtico de:
Congestidn nasal
= fAlivio temporal de la congestion nasal
debide a2 resfriados, sinusitis fiefre
del heno, o otrzs alegias de las vias
rezpiratoriaze superiorves (8,4).
2.9.2.2 CONTRAINDICACIONES
- - Precauciones

S A T

e N toleran obtros
nasa les puede BE T e

bempoco toleren sste medicamento.

fracienties

rraradas q M (=N




Barn descrito problemas,

absorberse

ietdmioamante C S,8 0

Debe evalus

ol bheneficio an las

AR AR E Y i N climicas: Cardio-

patia, incluvendo angina,y enfor-mnsdad

avterizl coronaria, hipertensidn,

ponl Dibos, glawvcoma de angulo

estrecho, bhipertiroidismo, cuando hay

aumenta de la presisn sanguinea,

e fervmechnoless

. (8,6 ).

vaSCulares
Mo debe administrarse por mas de 3 dias

si los sintomas persisten consulte al

medico.

Advertencias

Ve Dreosue iones

de s uso.

tibilizar Ia béonic

clea administracidn en
formae covrecta. Para svitar contamina-—~
cions Cerrne =R BNYASEE despuds de
wtilizarlo, lavar el cuentagotas con
agua czliente o tando que  entre el

EANERE

kd

Ia con toalla limpiz, si se

7

eatid ubilirzando stomizador nasal lasvaer

ey ol

con aous caliente




o

[
d

eviteando gque srtre ol

i

car g2l contagio, en caso de
resfrizdn o grips  debe eer  utilizada

BAlo Dov uns persona.

~~~~~ Moy zpli

masw cantidad de

3

dicamanto

™
i

me
de la reco mendada.
= Hi omitid unza dosis, aplicar inmediata-

manhte wi

recuerds =1a) la hora
siguilente no aplicarla si se recordara

mas tarde { B5,6 3.

EFECTOS SECUNDARIOS

[

- Faguieren atenciéen médica: 21 aumanto de
la rinorress s de
abrsorolan
darmir,
tiez mareon, palpitaciones ]
pidos, bharro DO SO

pderen atencidn

=oy molestos: Baoco

gegquedsd o pilcor

e la muaco

R
WL L}

o 1 & s atomizaciones e




B e
intervalos de 8 ] 14 horas, segun

necesidad (5,7 ,18) .,

- Dosis pedidtricz usual: Intranasal debe

individualizada por el médico.

Mifos e

Intranasal, & & &

gotas de soluciéen al @85 % en cada

foema na

1 s intervalos de 8 3 1@ horss

RGN necesidades £ 2,6,% + (lanexo 1.

F.2.3 ENVASE Y ALMACENAMIENTO
----- Mantensr por debajo de 44 <0 (144 <F)
preferiblements entre los 1D v 3@ oC
- Mantensr s envases de cierre ajustado

v fotoprotectores,

~~~~~ Evite la comngelacidsn 5,6 ).

OXIMETAZOLINMA CLORHIDRATO

?.3.1 INDICACIONES

Alavin temporal de 12 congestidn nasal

produac toas

por alergias relacionadas oon

@l polen resfrizdos polvo, contaminacidn

viasrho, nabtacidn,

0
€]
3

CONTRATHDICACIONES
Precauciones

oo Loy pacdenhes oo e toleran




X 4

desconges

Siveos nasales pus ne: tolerar
pate,

Tanto  en =] emabarazo como en la
lactancia se puede absorber %iat@micgw
merte .

La relacidén riesgo-beneficio debe
evaluarss en las siguientes situaciones
clinicas.

Enfermedades  de arterias coronarias, o
erifermedades cardiacas incluyendo angina
o hipertensidn, diabetes me ] 1a tus .,
hipertirdidismo L T I

No usar por mas de 3 dias si los sinto-

mas persisten consulte al médico.

Advertencias
o excedsr la dosis recomendada
Non se recomienda a nifos menores de 6

aN0Ns (SRR S I

EFECTOS SECUNDARIOS

Requieren atencidn médica: aumento de la
congestidn nazal, signos de absorcion
sitémica: Latidos cardiacos rapidos, o
irregulares, dolor de cabeza o sensacian
de marso, NETViosiano, temblores,
nrohlemas en el sueiio & .

. v aU!\"\’H‘f\fﬂﬂ

--'-'?rév“r .
fi‘!m - |
L BlDI1OIECY Lenlras n




. /3 /T -
?.%2.4 DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION
-~ PDosis wusual para adulto: Intranasal, 1-3

gotase o pulverizacionss de una solucidn

s 62

. #1 @,@ERY en cada fo-sa nasal dos veces
21 dis  madsne vy noche (snexo 1),

- Dasies pediatrica wsual: nifos de 2 a &
i

W
it
-t
e
g
t

S gotas  intranasal de  una
anlucidén gl #.E2HY en cada fosa nasal
dos veoss a2l dia.

~~~~~ Miflos mayvores ode & afhoss ver dosis del

adulto C 2,6 ).

7.3.9 ENVASE Y ALMACENAMIENTO
~ Conservese Glul ENVAaSas Con CLIRTTE
aiustado, manténgasze por debajo de 4@¢<C
(164 =) preferiblemente sntre 15 v
GEie,
----- Evitar congelacidn & .

Anera 1@

19.DESCONGESTIVO OFTALMICO

. 19.1 NAFAZOLINA CLORHIDRATO
19.2 TETRIZOLINA CLORHIDRATO
1¢.1.1 INDICACIONES

aceptadas

Fava el alivio sinbo fleay

TARD

i A, A Teawes =1 @l oo,




- Trritacidén ocular menor causado por:
resfriado, viento, palve, sustancias

contaminantes, polen, lentes de

contacto, por el trabsio ive de los

criosE, 1a

16.1.2 CONTRAINDICACIDNES
—- Precauciones
----- Los pacrientes qud no tolersan soluciones

ogft&lmices

impaticoniméticas pueden ser

tambidn intolerante

a eashe medicamento.

----- g pacientes emharaszadas B puede

ahsorher

shdmicamente (0 categoria C
saaun la FDA ).
= lactantes 562 puside absorher

i

shtdmicamente.

R T

e

onienda =1 uso en lactantes v

ninos, da 2 e puads producis

depresion del SHE v a una disminucion de

la temperatarz corporal ( 5,46 3.

- WUtilice pate medicamento COme s
indicado, Moo wse en exceson, ni aunente

la dosis, Mo log utilice mas de 72 horas

sin sonsulitar al médico.

i

mectic

1SN T rirzly e whiliear

criancdo erists 1¢

siguiente problemas

et e




Im.1,

Glaucoma de  angalo anfermeda-

cardioys

ol st

ulareaes,

me ]l Li o,

srfermedsd ooular groave, o infecoidn

0

51 a2l uvsar este medicamento se manifies—

ta delor en el oin, cambio de vision,

enrojeciniente, v la irritacién aparece

o persiste por mas de 72 horas sin

el

consulta médicas uso

detenga Y

cansulte al médico.

fidevertencias

Se prohibe el uso de sste nedicamento en

atletas.

Ontes de wbilizar

iea

medicanento

las precaucioness

51

wtilizarse la

turbia o cambia de color.

IR I]

nwaar en lactants

Utilizar tdonioce adecuada cles

administracidn.

Lar e contaminacidn, o poner an

contacto @] exbtremo del aplicasdor con

ninguna superficis

EFECTUS SECUMDARIOS

v presents

wfectos

ELGMILITY G




1¢4.1.4

sin embargo el uso prolongado pueds

producis un aumento ds la drritacisan de

la conjuntiva Y GECUNdR M ILOS

Glmhhml oo .

L LS prolongs oo puescle producir
hiperemia reactiva - fete medicamento

puede produacie liberacidon de granulos

de pigments

hlente del iris

prok

]

especizlmente cuando S WSBAN altas

concentracionss en pacientes de edad

AV AMNTE

Fe

i eren atencd

dosificacion excesiva g /€ 5

prolong

Aeyn aumsnto e 1z irritaoidn

ocular, si

gnos e sibdmioe

Mareons, dolor e cabeza, aumento de

sudoracidn, nauseas, LSO

i lidad C D,é 1.
DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION
(ol qgotas oculares)

D¢

%oen adultoz: solucidn @.1 %
instilar 1 o 2 gotas en el oio afectado

CuR LT Ve al din.,

& orros 1 Bolucian

ismooen nifos has

lar 1 o 2 gotas en 21 oio




afectado dos veoes al dia.
----- Lactantes nuncs debe de usaree (2
16.1.5 ENVAGADDO Y ALMACENAMIENTO
Manténgase fuera del alocance de

rei fhees .

£l

- Manténgase lejos del calor y la luz
- Mo conserve medicina que ya vencid.

---- Conadryes

= Qontiens del ~1¢% al + 1858 Y% de
cantidad indicada en la etiquebta.

~ Manténgase por debaio de 4@ =0 (1@4
preferiblements entre los 1% y 34
(B9 v 8& «F),

~ Evitar congelaciéon b ),

TETRIZOLINA CLORHIDRATO
19.2.1 INDICACTIONES
aceptadas
Para el alivio sintomtico des
- Gongestidn, picor leve en el ojo,
= arritacidn ooular menor causado por:

resfrisdo, viento, frio, polvo, lentes

contacto, por 2l trabajo excesivo de

moen envases de cierre ajustado

orios, natacidn, sustancias contaminantes.

{ Bl




18.2.2

18.2.3

CONTRAINDICACIONES

Precauciones

fhey b1l

medlicamnento 53 el paciente

tions g

2RI IELE 2

e bhaaio

cied b ans LTS I S S I
5i al usar e=te medicamento se manifiesta
dolor, cambio en la visisn, y 1la irritacian

persiste por mas de 72 horas, suspender 1la

zdministracién y consulte al médico (2,5).

hiitar lenhes

oo

Advertencias

vt

medicamanto lea las

e s 1 CNE

Mer glebe wbilid

la solucisn esha
turbiia o a cambizdo de color,

Fara myitbar la . contaminacidn e eahe

medicamento o ponse oan contac

el extremo

del splicedor con ninguna superficie (J,46).

EFECTOS SECUNDARIOS

Raras vz pre ta efectos secundarios

zin gmbargn el wse prolonigado de  este

e

wun awmento  de




19.2.4 DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACIONM

----- e

oy adul boss soluwcidn sl @O8%

instilar L oo  go ol oio afectado

waancdo mas de 4 veocess sl dia.

18.2.

Ln

ENVASADO Y ALMAOCENAMIENTO

- Mantengazse fusra de alosnce de los nidos.

- Manténgase por debaio de 48 o0 (1684 <F).,

- Prafariblemnente sntre los 15y 3@ o,

Anexo 11
11. ANTIINFECCIOS0S OTICOS
11.1 NEOMICINA SULFATO + BENZOCAINA
11.1.1 INDICACIONES
aceptadas

----- tratamiento de infecciones superficiales

gdel oido edvterno causadas por bacterias

sucantibles 21 antibidbicn 5,4 F.

11.1.2 CONTRAINDICACIONES
~~~~~ Precauciones
~ Mp zdministirar este medicamento por

mas de 19 dias.

Fars sliminar pere compleoto la infecoidn

,,,,,,

mprnytengs o) e ne perdiendo ninouna

=1 bratemivoto indicado poe sl

mded 3 oo




11.1.3

aqus o toleran a2lgan
aminoglucocido pueden no tolerar este
madiceamento.

Dehe reportar al medico  oualouier
aintoma de alergiz gque s le manifieste
durante &l tratamiento.

and

clen medindn

she medicaasnto

SR 2

i erda e se opliente ocoloocan-

clex ]

Ma s durante VAT LOS

minutos pero no mas caliente que esta

temperatura 5,8 2

Advertencias

Fl tratamisnto con neomicina no ha sido

estudiada en mujeres embarazadas por 1o
gue queda & criterio médico la

administracian en dicho caso. ¢ 9

L

EFECTOS SECUNDARIOS

El uso de medicamento puade causgarnr
efectos no tleaeacios puedes necest tar
atencioen medica.

Picazdén de 1z piel, ernrogecimiento

oo loprdier sfntomas de deritacidn gue

i Y 3 e o oaplic
sy oley ome b et e g




fAnexn 12

12.

11.1.4

11.1.5

ANALGESICOS
12.1 ANTIPIR

1Z2.1.1

DOSIS ¥ VIAS DE ADMINISTRACION

Dosis usual para adulto: instilar 1 o

2 opotas en &l oldo afectado dos veces

al

dia.

ALMANCENAMIENTO

Mantensr fueras de alcanoce de los nifos

Mantengase por debaio de 4@ <C (144 =F)

Almacenar lejos del calor la luz

Y

directa

Y ANESTESICOS 0OTICOS
INA + BENZOCAINA
INDICACIONES
aceptadas

Fara aliviar el dolor v la inflamaciédn

an las fases

pues congssbtivas v serosas de la

otitis media zguda & ).

Coadyvuvante para despegar el serumen de

la pared tle ] conducto auditive

ithar

faomil

=i

aliminacidn.

ol 1la benzocains M

gdebido &8 su cusstionable

eficaoia v 2 su potencial paraz prodocie

regacionss aldrgioers.




2.12.1.

~
“

CONTRAINDICACIONES

Precauciones

cer medicamento no trata la infeccidn,

regquisre @l uso simultanes de antibid-

& ).
.o paciantes e ey toleran la
henrooaing o los anestésicos locales o

tépicos puede gue tampoco toleren

mecdio3Cian.

La relacisn riesgo-beneficio debe
evalurse en la perforacidn espontianea o
drenaie a travér de 1z membrana del
timpano & ).

No administrar por mas de 3 dias, si los
siqtmmas persisten consulte ai medico.
Advertencias

v

Jer precaucionses antes de su uso

Antes oe ubtilizar el medicamentn

shey s

pueds oalet

ar a A sugetando el

envase entre las manos durante varios
minutos.

Cuando A emp 1 e para eliminar el
cerumern, irrigar 21 conducto auditivo
oo agua caliente  despads o de haberlm

ey rluraphe 208 7 diags
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ANEXO 13 Etinguets

Foil
BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS Eli

Caga

HBolsa W:;::;
Dtros [

N. del Producto Gendrioco AsQCiacidor

. Forma Farmacedtica

Labaratorio Fabricantes Nacionsl ] Extraniero .

ASPECTOS LEGALES Y FARMACOLOGICOS

1. No. de lote Ohasevrvaciones

2. F ode vencimiento

abilidads: Cumple
Moy Cumple

Z. Fecha de Fabricacion:

. Cantidad de producto en el snvase

. En la formula estan incluidad exipientes:bhi N

ey JHENA

A, Indica Via de administracieoen: 5i : Mea

7. Indice Precaucior

e uso:s 51 M I R

F. Indica Advertencias de usos Hi e - (R

G, Indics Contraindicaciones: 51 Mo

16, Especifica indicacionss terapedtica 51 ey

‘=pacifice indicacionss no

iti
i
24

bibliografias

5 oo

12, Indica precaucinnes pava su almacenamiento:

G i

=

. Tienm la lesyendz:"Producto Medicinal Mantengase Fuera del

Alcance de los NifRos"




&
g
2
| ] Y
\

S

et

3

2 Menciona grupos de rissgo en

ey e

wind w

O LR NOS

Indica nombre del

pails de

Indica Mo. de Reqgistro Sanitario

El lenguaie ubilizado es béonicos
La informacion ss leidzs

&1

manchas esho:

Indica horario de zdministracidn

Limite de adming

bracion (unidad

Sugiere tiempo de adminig

bryaoiams

Tndica instrucciones al

Mifos

nbia e E

En caso

oque @l

producto  sea

En ocaso gus el producto sean gotas,

#0 = Dumnle

MO = Mo coonn b e

fabricacién ¢ 81 Mo

-

: 51 fHo

51 Rl

rangon problems de borrones,

=y M

LY

5 Ne

posologicals

G ey

Gi M

o [RLW

Gi Mo

C N

las precauciones del médicos

Lactancia

polvos  indica  como

21 RIS

indican si se diluyen

& M)

' B
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ANEXO 14

Drogusriaz=s de la ciudad capital donde
realizsé el muestreo aleatorio.
Droguesriz Smioceloo

e Meroed

fo oo

Drogueris Larmoe
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Clorfenilaning

Clorfenilaminz, fenilpropanolaming
Clorfenilamina, fenilefrima, fenilpropanolaming

Clorfenilamina, fenilpropanolaminz, acetaminofen
Clorfenilamina, fenilefrina, acetaminofen
Clorfenilamina, fenilpropznolamina, &cido salicilico
Clorfenilamina, Pseudoefedrinz, 2cetaminofen
Feniltoloxamina, fenilpropanolaminz, acefaminofen

Guafenesina

Acetaminofen, Clorhidrato de Seudoefedrina, Bromhidrato de dextrometorfano
Broshidrato de dextrometerfano

Arido acetil salicilico
ficetaminofen

Clarhidrato de Fenilefrins
Clorhidrato de Ovimetazolina
Clorhidrato de Yilometazolina




y|1v ona Castro

Licda. Rﬂqﬁé{>PéP@x‘Uhrmgmn

Joko . Asasoras

UL

: Licds. Bealdriz Batres de Jindnes
Yok,  Directora de la Fscuela de OQuimice Farmacdutioa

L xdD

Lie Jorge Phres Fploan

( L :
Yooy, DReane de ﬁa?ﬁwuﬂﬂ&d e JGG. QR y Farmacia




