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RESUMEN

En la actualidad, el personal de salud que se encarga de la prescripcion y
dispensacion del tratamiento farmacoldgico a los pacientes y no cuenta con un
documento de consulta oficial que abarque unicamente medicamentos de tipo
antiinfecciosos cuya elaboracion se realice con informacién aprobada por la
Autoridad Reguladora Nacional, el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
ente encargado de evaluar que los medicamentos comercializados en Venezuela
cumplan con los requerimientos exigidos de calidad, seguridad y eficacia necesarios
para el resguardo de la salud publica.

Esta propuesta de Guia Nacional para Medicamentos Antiinfecciosos pertenecientes
al Grupo JO1, es una recopilacion sintética de fichas técnicas-cientificas individuales
para este tipo de farmacos hasta el primer semestre del afio 2014, que se realiza
teniendo como base distintos criterios de justificacion, tales como: la inclusion de
medicamentos comercializados desde 2004, ano de ultima actualizacion del
Formulario Terapéutico Nacional; las altas tasas de morbilidad y mortalidad en
Venezuela como consecuencia de enfermedades infecciosas; orientacion integral
confiable dirigida al personal de salud en cuanto a la prevencion, tratamiento, uso
racional y eficacia de los medicamentos antiinfecciosos, entre otros.

Palabras Claves: Antiinfecciosos, fichas técnico-cientificas, Uso racional de
medicamentos, Formulario Terapéutico.
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SUMMARY

Currently, the health personnel in charge of prescribing and dispensing of drug
treatment to patients and does not have a formal consultation document covering only
type of anti-infective drugs whose development is done with information approved by
the National Regulatory Authority the National Institute of Hygiene "Rafael Rangel"
body responsible for assessing the drugs marketed in Venezuela meet the
requirements demanded of quality, safety and efficacy necessary for safeguarding
public health.

This proposed National Anti-Infective Drugs Guide JO1 belonging to the Group, is a
synthetic compilation of technical-scientific individual records for such drugs through
the first half of 2014, which is done on the basis of justification different criteria,
such as: the inclusion of drugs marketed since 2004, last updated National Drug
Formulary; high rates of morbidity and mortality in Venezuela as a result of
infectious diseases; comprehensive guidance to reliable health personnel about the
prevention, treatment, rational use and effectiveness of anti-infective drugs, among
others.

Keywords: Anti-infectives, Technical and scientific records, Rational use of drugs,
Drug Formulary.
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INTRODUCCION

Una guia farmacologica es un texto de consulta que contiene informacion
farmacoterapéutica de diferentes medicamentos, informacion necesaria para el

personal de la salud en el momento de iniciar una terapia farmacologica.

La capacitacion adecuada y continua de los profesionales de la salud que prescriben,
facilitarles el acceso a informacién objetiva respecto a los medicamentos, su
participacion en actividades de farmacovigilancia, la educacidon sanitaria de la
poblacidn, y la ejecucion de estudios de utilizacion de medicamentos son, entre otras,
actividades necesarias y complementarias que contribuyen al desarrollo de una
conciencia colectiva entre los prescriptores, sobre la importancia de realizar una

prescripcion de calidad. (Manual de Buenas Practicas de Prescripcion, 2005)

En Venezuela para el ano 2014, el personal de la salud dispone de varias guias
farmacolodgicas elaboradas por la Industria farmacéutica y so6lo cuenta con una
monografia de caracter oficial, el Formulario Terapéutico Nacional (FTN),
conformado por las correspondientes monografias de los 348 principios activos
contenidos en la Lista de Medicamentos Esenciales (LME), cuya tltima actualizacién

se realizo en el 2004.

Al no disponer de una monografia oficial actualizada, se elabora una Propuesta de
Guia Nacional Farmacologica de Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales
pertenecientes al Grupo JO1 registrados en la Republica Bolivariana de Venezuela
hasta el primer semestre del afio 2014, empleando para su elaboracion la Lista Basica
Nacional de Medicamentos Esenciales, publicada por El Gobierno Nacional en
Gaceta Oficial N°40.396 de fecha abril del 2014. Se elige este grupo de farmacos por
ser de uso frecuente como consecuencia de la alta tasa de morbilidad existente en el

pais de las enfermedades para las cuales son utilizados.



El presente trabajo se encuentra dividido en cinco (05) capitulos:

El Capitulo I EIl Problema de la Investigacion, capitulo que se divide en tres (03)
sub-capitulos, el Planteamiento y Formulacion del Problema (describiéndose en este
punto la problematica por la cual fue necesaria la elaboracion del presente trabajo), el
objetivo general, incluyendo los objetivos especificos (los cuales describen pasos y
mecanismos empleados para llevar a cabo el trabajo) y la justificacion, en la cual se
describe la relevancia que tendrd esta propuesta de guia farmacoldgica a los

prescriptores y personal de la salud en general.

El capitulo I Marco Teorico, este marco esta compuesto por los antecedentes,

fundamentos teoricos, bases legales y definicion de términos basicos.

El capitulo III Metodologia, donde se describe todas las técnicas y procedimientos

empleados para alcanzar el objetivo planteado.

El capitulo IV Resultados y discusiones del trabajo obtenidas cuando se logran los
objetivos propuestos y El capitulo V, en el cual se expresan las Conclusiones a las
que llegamos al finalizar la investigacion y las recomendacion sugeridas, las cuales

fueron establecidas con el presente trabajo.



CAPITULO1

EL PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA.

Los problemas de salud en nuestra poblacion conllevan en numerosas ocasiones a la
necesidad de iniciar un tratamiento farmacolégico, lo cual implica una correcta
prescripcion y dispensacion del medicamento, proceso laborioso de seleccion, y otros

aspectos relacionados con la patologia y caracteristicas propias del paciente.

Las guias farmacoldgicas que existen actualmente en Venezuela se han elaborado
con el fin de brindar a los profesionales de la salud, una herramienta 1til de consulta
al iniciar una terapia farmacoldgica, pero las mismas son de origen privado y
generalmente estan destinadas a intereses particulares. Solamente se cuenta con una
monografia oficial de caracter general: El Formulario Terapéutico Nacional (FTN),

que es una publicacion oficial del Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS).

En vista de que la ultima actualizacion del FTN data del afio 2004 y contiene
informacion generalizada, y no especifica para cada uno los grupos terapéuticos, se
hace necesaria la elaboracion de una Guia Farmacologica de Medicamentos
Antiinfecciosos Esenciales pertenecientes al Grupo JO1; el cual representa un grupo
farmacoldgico de uso recurrente para el tratamiento de distintas enfermedades de gran
importancia actual y futura desde el punto de vista de la salud publica. A su vez busca
contribuir con el uso racional de este grupo de medicamentos, ya que el uso irracional
de este grupo terapéutico ha desencadenado un aumento de la resistencia bacteriana,

ocasionando tratamientos prolongados, costosos y un mayor riesgo de muerte.



(Como debe ser el documento oficial venezolano que sirva como Guia Nacional
Farmacologica de Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales pertenecientes al Grupo
JO1, utilizando como metodologia la sintesis de informacidon recolectada en los
expedientes de registros de farmacos del Instituto Nacional de Higiene “Rafael

Rangel” hasta el primer semestre del afio 20147



1.2 OBJETIVOS

1.2.1 OBJETIVO GENERAL

Elaborar una Propuesta de Guia Nacional Farmacologica de Medicamentos
Antiinfecciosos Esenciales del Grupo JOI registrados en la Republica Bolivariana de

Venezuela hasta el primer semestre del afio 2014.

1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar los principios activos categoria A registrados en la Republica
Bolivariana de Venezuela, correspondientes a los Medicamentos Antiinfecciosos
Esenciales pertenecientes al Grupo JO1 de la Lista Basica Nacional de Medicamentos

Esenciales, publicada en Gaceta Oficial N°40.396 de fecha abril de 2014.

— Seleccionar la informacion farmacoterapéutica pertinente a los Medicamentos
Antiinfecciosos Esenciales pertenecientes al Grupo JO1, a partir de los expediente de

registro sanitario del Instituto Nacional de Higiene ” Rafael Rangel”.

- Disefiar un modelo de ficha farmacoldgica e incluir en estas la informacion
farmacoterapéutica necesaria de los Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales
perteneciente al Grupo JO1 registrados en el INHRR hasta el primer semestre del afio

2014, integrandolas finalmente como guia.

1.3 JUSTIFICACION

En la Republica Bolivariana de Venezuela, de acuerdo a lo descrito en la Resolucion
N° 136, de fecha 31 de octubre de 2012, del Ministerio del Poder Popular para la
Salud, establece que las enfermedades de tipo infecciosas en general se encuentran

dentro de las 25 principales causas de muerte en el pais.



La gran cantidad de productos farmacéuticos disponibles, su inadecuado uso, la
frecuente introduccion al mercado de nuevas sustancias medicinales y los avances en
la farmacoterapia, hacen necesaria la creacion de un texto oficial en el cual se integre
la informacién farmacoldgica de los Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales

aprobados por la autoridad sanitaria de nuestro pais.

La presente guia farmacolédgica incluira los medicamentos Antiinfecciosos de Uso
Sistémico pertenecientes al Grupo JO1 de la Lista Basica Nacional de Medicamentos
Esenciales, publicada por El Gobierno Nacional en Gaceta Oficial N°40.396 de fecha
abril del 2014. Teniendo como objetivo brindar a los profesionales de la salud una
herramienta de consulta actualizada y segura, ya que la informacién contenida en la
misma, fue recopilada de los expedientes de registro sanitario, la cual ha sido
previamente revisada y aprobada por la Autoridad Reguladora Nacional, representada
por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, ente garante de la calidad,
seguridad y eficacia de los fArmacos comercializados en la Republica Bolivariana de

Venezuela.

La importancia de la creacion de esta guia farmacologica para la Autoridad Nacional
Reguladora radica en brindarle a las instituciones hospitalarias y personal de la salud,
un texto confiable de consulta al momento de iniciar un tratamiento farmacologico.

(AN.M.A.T., 2012)

La realizacion de esta propuesta de Guia incluira a aquellos medicamentos
antiinfecciosos esenciales aprobados y comercializados en el pais desde el afio 2004,
fecha de ultima actualizacion del FTN, por lo que brindard informacion que

contribuira a su actualizacion.



CAPITULO II.

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes:

La Constitucion Bolivariana de Venezuela vigente, establece en su articulo 83 que:
La salud es un derecho fundamental, obligacion del Estado, que lo garantizara como
parte del derecho a la vida. El Estado promovera y desarrollara politicas orientadas a
elevar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los servicios. Todas las
personas tienen derecho a la proteccion, asi como el deber de participar activamente
en su proteccion y defensa, y el de cumplir con las medidas sanitarias y de
saneamiento que establezca la ley, de conformidad con los tratados y convenios

internacionales suscritos y ratificados por la Republica.

La constitucion plantea la necesidad de actuar activamente en la proteccion y defensa
de la salud de nuestra poblacion, por lo que participar en actividades que permitan
colaborar con este fin es de vital importancia, mas aun cuando nos formamos como

profesionales de la salud, lo cual nos da una mayor responsabilidad.

Una estrategia esencial en la actualidad para resguardar la salud de nuestra poblacion,
es el uso de medicamentos, ya sea utilizdndolos para prevenir y/o tratar las

enfermedades.

La Republica Bolivariana de Venezuela solo cuenta con una monografia oficial, el
Formulario Terapéutico Nacional (FTN) que es una publicacion del Ministerio del
Poder Popular para la Salud (MPPS) y estd conformado por las correspondientes
monografias de los 348 principios activos, contenidos en la Lista de Medicamentos

Esenciales (LME). (Lopez, 2005, p.42)



El FTN, esta considerado como una de las mas importantes fuentes de informacion
independiente sobre medicamentos de circulacion nacional. La revision, actualizacion
y publicacion, tanto del FTN como de la LME son atribuciones legales del Comité
Terapéutico Nacional (CTN), el cual, tomando en cuenta los lineamientos de la

Organizacion Mundial de la Salud, aplica criterios de seleccién tales como la
situacion epidemiologica del pais, la evidencia en términos de eficacia, seguridad y
calidad, la relacion comparativa costo/efectividad y la importancia de la utilizacion de
los Medicamento Esenciales dentro del Sistema Publico de Salud. (Lopez, 2005,

p-42).

El FTN vigente, no abarca la totalidad de los medicamentos antiinfecciosos
esenciales aprobados y comercializados en los ultimos 09 afios en la Republica

Bolivariana de Venezuela, pues su ultima fecha de actualizacion data del 2004.

En el pais se comercializan monografias que agrupan en su contenido todos los
grupos farmacologicos, pero no provienen de una fuente oficial, sino de fuentes

internacionales, tales como:

- Vademécum elaborados por diferentes laboratorios fabricantes, casas de
representacion y empresas privadas, incluso se consiguen vademécum via online, uno

de los conocidos es el PR Vademécum Venezuela.
- Guia Spilva de las Especialidades Farmacéuticas, la cual contiene los

medicamentos de Casas de Representacion y Laboratorios Fabricantes.

Otras Agencias Reguladoras, elaboraron monografias de caracter oficial, participando

de esta manera al uso racional del medicamento.



La agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS), es la agencia
estatal de Espafia, adscrita al ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad, es
responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la
calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos
sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccion y

promocion de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

La AEMPS, en su pagina online indica que: Los medicamentos, por sus especiales
caracteristicas, tienen que ser evaluados y autorizados antes de su comercializacion
para garantizar el derecho de los ciudadanos a la proteccion de la salud. Sin embargo,
también indica que existen ciertos productos que por su composicion o indicaciones
pueden ser considerados medicamentos pero no han sido sometidos a los tramites
legales respectivos, constituyendo asi un riesgo para la salud y derechos de los

consumidores.

Con el objetivo de proteger la salud de los ciudadanos, la AEMPS establece asimismo
que los medicamentos legalmente autorizados deben comercializarse a través de los
canales legales, establecidos al efecto, y dispensarse a través de oficinas de farmacia
autorizadas o servicios de farmacia de acuerdo con lo establecido en la normativa
vigente. La adquisicion de medicamentos fuera de estos canales, como la que puede

efectuarse a través de paginas Web ilegales, pone en riesgo la salud del consumidor.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina (A.N.M.A.T., 2012), ente encargado de cumplir eficazmente con los
procesos de autorizacion, registro, normatizacion, vigilancia y fiscalizacion de los
productos que se utilizan en medicina, alimentacién y cosmética humana en
Argentina, sefiala que ante este panorama, no cabe duda de que los miembros del
equipo de salud precisan de una herramienta de consulta confiable y accesible que los

asista en la practica diaria, ya que la informacion sustentable sobre los medicamentos



disponibles en el medio, propende a mejorar la calidad de la prescripcion, la

dispensacion y el uso seguro y racional de los mismos.

La AN.M.A.T., en el marco de su vision y mision, ha desarrollado una primera
edicion de un vademécum farmacoldgico, con la conviccion de que facilitard la tarea

de los dispensadores y prescriptores e incrementard la seguridad de los usuarios.

2.2. Fundamentos teéricos

En los afios setenta, la Organizacion Mundial de la Salud, como organismo
especializado del sistema de Naciones Unidas, que surgido después de la Segunda
Guerra Mundial, comenz6 a desarrollar planes de ayuda a proyectos de salud de los
paises miembros. En 1976 surge su Programa de Medicamentos Esenciales y su
cooperacion, sin animo de lucro, a los paises menos desarrollados en materia de

medicamentos. (Pérez, 1999)

Medicamentos esenciales

El Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2010) en su
pagina online, define los medicamentos esenciales como aquellos que satisfacen las
necesidades de la mayoria de la poblacion por lo que, en consecuencia, deberian estar
disponibles en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas

apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio asequible para la poblacion.

En la Republica Bolivariana de Venezuela, de acuerdo a lo establecido en la Ley de
Medicamentos del afio 2000, define a los medicamentos esenciales, a aquellos que
sirven para satisfacer las necesidades de atencion de salud de la mayoria de la
poblacion. Son basicos, indispensables e imprescindibles para tales fines y deben ser
asequibles en todo momento en dosis apropiadas a todos los segmentos de la

sociedad.
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Uso Racional de los Medicamentos:

La Organizacion Mundial de la Salud, en el afio 1985, define el Uso Racional de
Medicamentos como el procedimiento en el cual los pacientes reciben la medicacion
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para

ellos y para la comunidad. (Asociacion de Quimica y Farmacia, 2013)

En todo el mundo, mas del 50% de todos los medicamentos se recetan, se dispensan o
se venden de forma inadecuada. Al mismo tiempo, alrededor de un tercio de la
poblacion mundial carece de acceso a medicamentos esenciales, y el 50% de los
pacientes los toman de forma incorrecta. Los tipos frecuentes de uso irracional de
medicamentos, ocurren cuando el paciente se administra varios medicamentos a la
vez (polifarmacia); cuando se administra medicamentos antiinfecciosos, a menudo en
dosis incorrectas, para infecciones no bacterianas; uso excesivo de inyecciones en
casos en los que serian mas adecuadas formulaciones orales; indicaciones no acordes
con las directrices clinicas; automedicacion inadecuada, a menudo con medicinas que

requieren receta médica. (OMS, 2002)

En la Republica Bolivariana de Venezuela se establece en la Ley de Medicamentos
vigente, que el Ejecutivo Nacional, en conjunto con la autoridad Reguladora y Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos, deberd garantizar la producciéon y
comercializacion de los medicamentos esenciales, ya sea a través de los Laboratorios
instalados en el pais, o de convenios firmados entre particulares y el estado o de
convenios internacionales que por politicas de Estado se hayan realizado, sustentados
en las premisas de equidad social y calidad. De igual manera establece que los
productores farmacéuticos ya sean de produccidon nacional o importados, antes de
proceder a su elaboracion, distribucion, tenencia, expendio y dispensacion, deberan
ser registrados por un farmacéutico patrocinante, ante el Instituto Nacional de
Higiene "Rafael Rangel", quien es el organismo técnico del Ministerio de Salud y

Desarrollo Social que tendra a su cargo la evaluacion integral de todos los
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medicamentos introducidos a tramite de Registro Sanitario, asi como los analisis de
control de los productos farmacéuticos aprobados y comercializados. Todo lo
referente al Registro Sanitario estard contemplado en el Reglamento de esta ley para

autorizar su comercializacion.

Junta Revisora de Productos farmacéuticos

En la Ley de Medicamentos del afio 2000, define a la Junta Revisora de los Productos
Farmacéuticos, como un cuerpo colegiado, Asesor del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social en los aspectos de la efectiva y constante vigilancia del registro,
promocidn, prescripcion, sustitucion, dispensacion, expendio, farmacovigilancia y

ensayos clinicos de los medicamentos.

La Junta Revisora de los Productos Farmacéuticos, estara integrada por el Presidente
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, por 2 médicos y 2 farmacéuticos,
con amplios y solidos conocimientos con Farmacologia Clinica, Salud Publica,

Tecnologia Farmacéutica y Biofarmacia.

La Junta Revisora de los Productos Farmacéuticos elaborara su Reglamento Interno,
el cual sera sometido a la consideracion y aprobacion del Ministerio de Salud y

Desarrollo Social, previa consulta al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales

Se trata de una lista de mas de 350 medicamentos, de los cuales aproximadamente
130 son del grupo de fairmacos anti-infecciosos. Esta lista, de caracter general, ofrece
opciones terapéuticas basadas en las mejores pruebas disponibles para afecciones
prioritarias tales como el paludismo, el VIH/sida, la tuberculosis, los problemas
relacionados con la reproduccion o enfermedades cronicas como el cancer y la

diabetes.(OMS,2010)
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La Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales es un recurso basado en datos
probatorios que puede ser utilizado por los paises como guia para elaborar sus propias
listas nacionales de medicamentos esenciales. Desde que se elaboro la primera Lista
Modelo OMS de Medicamentos Esenciales en 1977, muchos paises han creado sus
propias listas nacionales, entre ellos Venezuela, que pueden servir de base para la
adquisicion y suministro de medicamentos en los sectores publico y privado, para los
planes de reembolso del costo de los medicamentos, para las donaciones de

medicamentos y para orientar la produccion local de medicamentos. (OMS, 2010).

El gobierno nacional en marco del fortalecimiento de la politica nacional de
medicamentos y cumpliendo con lo establecido en la constitucion nacional, publica
La Lista Basica Nacional de Medicamentos Esenciales (LBNME), esta lista fue
elaborada de acuerdo a los indicadores de morbilidad y mortalidad prevalentes en el

pais.

Lista Basica Nacional de Medicamentos Esenciales (LBNME)

Es una herramienta costo-efectiva fundamental y necesaria para facilitar la seleccion,
adquisicion, control de inventario, distribucion, prescripcion, dispensacion y uso
racional de los medicamentos, con prioridad a lo requerido segun los indicadores de
morbilidad y mortalidad prevalentes en el pais. (Gaceta N°40.396, 2014)

Dentro de este listado se encuentran los medicamentos del grupo JO1 (Antibacterianos
para Uso Sistémico o antiinfecciosos de Uso Sistémico), el cual ha sido tomado para

la elaboracion de esta propuesta de Guia Farmacolégica.

Antibacterianos para Uso Sistémico o Antiinfecciosos de Uso Sistémico

Los Antibacterianos para Uso Sistémico o antiinfecciosos de Uso Sistémico, este
grupo general de fairmacos estd desarrollado para ser lo mas toxico posible contra el
microorganismo infectante y también lo més seguro posible para las células humanas,
es decir, cada uno de ellos estd elaborado para provocar una toxicidad selectiva.

Producir estas sustancias para combatir las bacterias y los hongos es relativamente
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sencillo porque son células muy diferentes de las humanas. No obstante, producir un

farmaco que destruya un virus sin perjudicar a la célula humana infectada es muy

dificil, porque los virus pierden su identidad dentro de ésta y reprograman la célula

para que produzca particulas del propio virus (Manual Merck, 1985).

Lista Basica Nacional de Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales, abril del

2014.

J ANTIINFECCIOSOS PARA USO SISTEMICO

JO01 Antibacterianos para uso Sistémico
Amikacina.

Amoxicilina / Acido Clavulanico.

Ampicilina.

Ampicilina / Sulbactam.

Azitromicina.

Aztreonam.

Bencilpenicilina Benzatinica (Penicilina G Benzatinica).
Bencilpenicilina Procainica (Penicilina G Procainica).
Cefalexina.

Cefalotina.

Cefepima.

Cefoperazona / Sulbactam.

Cefotaxima.

Ceftazidima.

Ceftriaxona.

Ciprofloxacina.

Claritromicina.

Clindamicina.

Cloranfenicol.

Doxicidina.
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- Eritromicina.

- Gentamicina.

- Imipenem / Cilastatina Sodica.
- Levofloxacina.

- Metronidazol.

- Nitrofurantoina.

- Oxacilina.

- Ogxitetraciclina.

- Trimetropina / Sulfametoxazol.
- Sulfametoxipiridazina.

— Vancomicina.

Guia Farmacolégica

Se puede definir como una fuente de informacién que persigue un uso racional de
medicamentos a través de la aplicacion de criterios de seleccion de principios activos
y estrategias terapéuticas. Sus dos principales caracteristicas son: inclusion de un
nimero limitado de medicamentos los mas adecuados para un entorno sanitario
concreto nacional o local, atencion primaria u hospitalaria y que persigue la
modificacion de los patrones reales de utilizacion de medicamentos y no Uinicamente
pone a disposicion del lector una recopilacion acritica de conocimientos

farmacologicos (Arnau y Laporte, 2007).

La guia farmacoldgica oficial constituye la recopilacion de fichas técnicas o fichas
farmacoldgicas, también denominadas resumenes de las caracteristicas de los
medicamentos. Una ficha técnica es el documento oficial de un medicamento
destinado al profesional sanitario, que debe estar revisado y aprobado por la autoridad
sanitaria nacional, en la cual se resumen las caracteristicas del producto y refleja las
condiciones de uso autorizadas, sintetizando la informacién cientifica esencial para
los profesionales sanitarios, de acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion.

(Servicio de salud de Castilla - La mancha, 2007).
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La informacién de la ficha técnica debe ser congruente con los resultados de los
estudios farmacologicos, clinicos y galénicos presentados en los documentos de
registro y con el estado presente de los conocimientos cientificos. Los textos
contenidos en las fichas técnicas deben ser propuestos, y estar incluidos en el dossier
que acompafia la solicitud de registro, por el titular de la autorizacion responsable de
la puesta en el mercado del medicamento. (Servicio de salud de Castilla - La mancha,
2007).

Una guia farmacolédgica debe contener la siguiente informacion:

a. Nombre del medicamento.
Incluye el nombre comercial, la dosis y la forma farmacéutica. Cuando se trata de un
Equivalente Farmacéutico Genérico (EFG), en lugar del nombre comercial éste se
sustituye por la Denominacion Comun internacional (DCI), seguida del nombre del
laboratorio titular, dosis, forma farmacéutica y las siglas EFG. (Servicio de salud de

Castilla - La mancha, 2007).

b. Composicion cualitativa y cuantitativa.
Indica el nombre del principio activo (DCI) y la cantidad del mismo, expresada de
distinta manera segun la forma farmacéutica que presente el medicamento (unidad de
dosis, unidad de volumen o unidad de peso). Puede hacerse una referencia a la

composicion cualitativa de excipientes, detallados en datos farmacéuticos.

¢. Forma farmacéutica.
Indica la forma galénica del medicamento (soluciones, comprimidos, polvo,

ampollas, etc.) y una descripcion del aspecto (color, forma, etc.).
d. Datos clinicos.

Este apartado es el de mayor interés para el prescriptor, ya que relaciona el

medicamento con las caracteristicas clinicas del paciente y, ademas, indica las
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circunstancias que deben tenerse en cuenta para obtener un balance beneficio-riesgo

favorable. Tiene los siguientes sub-apartados:

d.a) Indicaciones terapéuticas.

Distingue el tipo de tratamiento que se pretende instaurar (prevencidon primaria,
secundaria, o diagndstico). En algunas ocasiones se hace referencia a situaciones que
puedan tener relevancia (tratamientos concomitantes, alimentos o estilos de vida), asi

como la poblacion a la que se dirige el medicamento.

d.b) Posologia y forma de administracion.
La dosis debe venir claramente definida para cada via de administracion, para cada

indicacion si hubiera mas de una, y para cada grupo de edad o poblaciones especiales.

d.c) Contraindicaciones.

En este apartado se incluyen las situaciones en la que el firmaco no debe
administrarse por motivos de seguridad (enfermedades concomitantes, factores
demograficos o predisposiciones genéticas) o por hipersensibilidad al principio activo

o0 a los excipientes.

d.d) Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Describen las situaciones en que se debe tener especial cuidado, como grupos de
pacientes susceptibles de experimentar reacciones adversas en condiciones normales
de uso, indicandose las acciones a tomar (reduccion de dosis, interrupcion del
tratamiento o necesidad de control clinico). Se incluyen igualmente los riesgos
asociados al inicio/interrupcion del tratamiento, asi como la descripcion de signos o

sintomas de una reaccion adversa grave para su deteccion precoz.
d.e) Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Indica las interacciones relevantes desde el punto de vista clinico, que afectan tanto al

uso del propio medicamento como al uso concomitante de otros. Con cada interaccion
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se incluyen recomendaciones, manifestaciones clinicas y/o niveles plasmaticos,

parametros de laboratorio y mecanismo, si se conoce.

d.f) Embarazo y lactancia.

Aporta datos sobre el uso del medicamento en ambas situaciones, de acuerdo con la
experiencia disponible de estudios en humanos y de estudios preclinicos de toxicidad.
Se dan recomendaciones de uso en las distintas etapas de la gestacion o en mujeres en
edad fértil, asi como acciones a tomar en casos de exposicion accidental o
inadvertida. Con respecto a la lactancia, informa si el medicamento o sus metabolitos
se excretan en la leche y hace recomendaciones acerca de la continuacién o no de la

lactancia.

d.g) Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.
Informa si el medicamento influye en estas capacidades y se incluyen advertencias

especiales o precauciones.

d.h) Reacciones adversas.

Incluye todas las reacciones adversas que tengan posible relacion con el medicamento
y que hayan sido identificadas en ensayos clinicos, estudios post autorizacién o
notificaciones espontaneas. Se hace una descripcion general del perfil de las mismas,
clasificandolas seglin la frecuencia, la gravedad y por organos. Pueden incluirse las

atribuibles a otros medicamentos de su mismo grupo terapéutico.

d.i) Sobredosis.
Detalla los signos y sintomas agudos provocados por dosis superiores a la
recomendada (por error o intento de suicidio), asi como el modo de actuacion en estos

Ccasos.
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e. Propiedades farmacoldgicas.
En este apartado se describen las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento, en
relacion con las indicaciones terapéuticas aprobadas y el perfil de seguridad desde el
punto de vista farmacodindmico, farmacocinético y de los datos paraclinicos de

seguridad.

e.a) Propiedades farmacodinamicas.
Incluye el subgrupo terapéutico o codigo ATC (clasificacion Anatomica Terapéutica
Quimica de la OMS) al que pertenece, asi como el mecanismo de accidon y efectos

farmacodindmicos.

e.b) Propiedades farmacocinéticas: describe los parametros farmacocinéticos
(biodisponibilidad, aclaramiento plasmatico, volumen de distribucion, etc.) y su

influencia segln las caracteristicas de los pacientes (edad, sexo, etc.).

e.c) Datos preclinicos sobre seguridad.

Incluye los resultados relevantes de estudios preclinicos, por ejemplo: datos en
animales sin riesgos en seres humanos, dosis a las que se observan efectos en los
animales o reacciones adversas en animales a niveles de exposicion similares a los

niveles de exposicion clinicos.

2.3 Bases Legales

La elaboracién de la Propuesta de Guia Nacional Farmacoldgica de Medicamentos
Antiinfecciosos Esenciales del Grupo JOI registrados en la Republica Bolivariana de
Venezuela hasta el primer semestre del afio 2014, contempla las siguientes bases

legales:
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Constitucion de la Repiblica Bolivariana de Venezuela Publicada en gaceta
oficial n° 5.453 (extraordinaria) de fecha 24 de marzo del 2000.

En los articulos que van desde el 84 al 86, Capitulo V De los Derechos Sociales y
de las Familias establece:

La salud es un derecho social fundamental, obligacion del Estado, que lo garantizara
como parte del derecho a la vida. El Estado promoverd y desarrollara politicas
orientadas a elevar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los
servicios. Todas las personas tienen derecho a la proteccion de la salud, asi como el
deber de participar activamente en su promocion y defensa, y el de cumplir con las
medidas sanitarias y de saneamiento que establezca la ley, de conformidad con los
tratados y convenios internacionales suscritos y ratificados por la Republica.

Para garantizara el derecho a la salud, el Estado creara, ejercera la rectoria y gestionar

un sistema publico nacional de salud.

Ley de Medicamentos

Gaceta Oficial de la Repuablica Bolivariana de Venezuela,

N° 37.006 del 03 de agosto de 2000.

Esta ley regula todo lo relacionado con la politica farmacéutica a los fines de asegurar
la disponibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad, asi como asegurar
su accesibilidad y uso racional, a todos los sectores de la poblacion en el marco de
una politica nacional de salud.

Establece la preservacion que en la relacion beneficio riesgo terapéutico, la
comercializacion, produccion e importacion de medicamentos de calidad, genere

saldos favorables a la salud de la poblacion.
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2.4 Definicion de términos basicos

Biodisponibilidad:

Expresa la velocidad y cantidad en la cual la estructura molecular activa alcanza la
circulacion sistémica desde su sitio de administracion. (Normas de la Junta Revisora

de productos Farmacéuticos, 1998, p.1).

Especificaciones:

Descripcion de los requerimientos que deben ser satisfechos por el material de inicio,
empaque, productos intermediarios, a granel y terminados. Dichos requerimientos
incluyen ciertas propiedades fisicas, quimicas y de ser posible bioldgicas. (Normas de

la Junta Revisora de productos Farmacéuticos, 1998, p.2).

Excipiente:

Sustancia que, en las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, no tiene
actividad farmacologica. Se emplea a fin de dotar a dicha forma farmacéutica de
aquellas caracteristicas que aseguren la estabilidad, biodisponibilidad, aceptabilidad y
facilidad de administracion de uno o ms principios activos del medicamento. (Normas

de la Junta Revisora de productos Farmacéuticos, 1998, p.6).

Farmacéutico Patrocinante:

Profesional de la farmacia, cuya funcion es la de representar ante las autoridades
sanitarias, por medio de un poder autenticado, los productos farmacéuticos sometidos
a registro, responsabilizandose por la garantia de la calidad de los mismos durante la
vigencia del Registro Sanitario correspondiente. (Normas de la Junta Revisora de

productos Farmacéuticos, 1998, p.6).
Farmaco:

Termino que denota al principio activo y no al producto farmacéutico. (Normas de la

Junta Revisora de productos Farmacéuticos, 1998, p.6).
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Farmacologia:

Aquella disciplina cientifica que estudia la utilidad profilactica, terapéutica o de
diagnostico de principios activos y medicamentos en el hombre, asi como también el
mecanismo de accidn, los parametros farmacologicos que determinan su efectividad,
riesgos y sus efectos adversos. (Normas de la Junta Revisora de productos

Farmacéuticos, 1998, p.6).

Medicamento:

Es toda preparacion, sustancia o mezcla de sustancias, de cualquier origen, que se
destina a la contracepcion, la anestesia, la prevencion, el diagnostico o la terapéutica
en seres humanos o en animales. Se considera objeto de evaluacion y control
regulatorio toda preparacion de cualquier origen que se entienda ofrecer o vender al
publico para ser utilizada con las mismas finalidades que los medicamentos arriba
definidos, aunque su actividad no se haya demostrado. (Normas de la Junta Revisora

de productos Farmacéuticos, 1998, p.8).

Producto Conocido:
Es aquel que se presenta con los mismos principios activos, forma farmacéutica, dosis
e indicaciones de otro producto ya aprobado en el pais. (Normas de la Junta Revisora

de productos Farmacéuticos, 1998, p.2).

Producto Innovador:

Es el producto farmacéutico que primero recibid autorizacion de comercializacién en
el pais en base a evaluacion de eficacia, seguridad y calidad de acuerdo a los criterios
vigentes al tiempo de dicha autorizacion. (Normas de la Junta Revisora de productos

Farmacéuticos, 1998, p.9)
Producto Nuevo Categoria A:

Es aquel cuyo principio activo no se encuentra aprobado en el pais. (Normas de la

Junta Revisora de productos Farmacéuticos, 1998, p.9

22



Producto Nuevo Categoria B:

Es aquel cuyo principio activo se encuentra aprobado en el pais y presenta: Una
formulacion de liberacion modificada, nueva via de administraciéon, nueva forma
farmacéutica, nueva sal de un principio activo aprobado, nueva concentracién que no
se ajusta al rango posolédgico aprobado o nueva asociacion de principios activos

aprobados. (Normas de la Junta Revisora de productos Farmacéuticos, 1998, p.9).

Seguridad:
Caracteristica de un medicamento de poder usarse sin mayores posibilidades de
causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de un medicamento es una

caracteristica relativa. (Normas de la Junta Revisora de productos Farmacéuticos,

1998, p.2).

Registro Sanitario

Procedimiento mediante el cual la Autoridad Regulatoria somete a evaluacion los
productos de uso y/o consumo humano directo e indirecto para garantizar antes de su
comercializaciéon su eficacia y seguridad de acuerdo a las leyes vigentes.

(Venereguladores, 2011)
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CAPITULO III.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 Linea: Uso Racional de los Medicamento
3.2 Tipo y Disefio de Investigacion

La investigacion del presente trabajo es de tipo aplicada, nivel descriptivo y disefio
documental o bibliografico, ya que es una investigacion basada en la obtencion y
analisis de datos provenientes de materiales impresos u otros tipos de documentos. En
este caso la investigacion recoge informacion de documentos escritos, electronicos y
fuentes confiables como es la Autoridad Nacional Reguladora, Instituto Nacional de
Higiene "Rafael Rangel", con un nivel proyectivo a aplicabilidad, en el cual se
propone la elaboracion de una Propuesta de Guia Farmacologica que contemple los
de Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales de Uso Sistémico pertenecientes al
Grupo JO1 registrados en la Republica Bolivariana de Venezuela hasta el primer
semestre del ano 2014, esto mediante el disefio de unas fichas técnicas o
farmacologicas que contienen la informacion farmacoterapéutica recolectada previa

revision de la documentacion existente en el INHRR. (Arias, 1999).

3.3 Fases de la Investigacion
Primera Fase:

Se realizd la revision de la Lista Basica Nacional de de Medicamentos
Antiinfecciosos Esenciales de Uso Sistémico pertenecientes al Grupo JO1, publicada
por El Gobierno Nacional en Gaceta Oficial N°40.396 de fecha abril del afio 2014, en
la cual se encuentra el Listado de Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales

requeridos segun los indicadores de morbilidad y mortalidad prevalente en el pais.
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Esto se realiz6 con la finalidad de establecer el numero de fichas farmacoldgicas a
elaborar. Posteriormente se procedid con previa solicitud y autorizacion de la
Gerencia Sectorial de Registro y Control, a consultar la base de datos del Sistema
Automatizado de Medicamentos (SIAMED), disponible en el Instituto Nacional de
Higiene "Rafael Rangel", programa que facilito la busqueda de informacion
actualizada de los medicamentos categoria A o innovadores registrados en el pais

hasta el primer semestre del afio 2014.

Segunda Fase:

Se evalu6 y organizo la informaciéon farmacoterapéutica seleccionada,
complementando esta informacion con las fichas técnicas y boletines informativos
que maneja el Departamento de Asesoria Farmacoldgica (personal médico que labora

en el INHRR) y datos secundarios como literatura cientifica relacionada.

Tercera Fase:

Se disefio la ficha farmacologica de cada uno de los Medicamentos Antiinfecciosos
Esenciales de Uso Sistémico pertenecientes al Grupo JO1 senalados en la Lista
Basica de Medicamentos Esenciales publicada por el Gobierno Nacional, incluyendo
en ellas la informacion farmacoterapéutica recolectada en la revision de los
expedientes de registro sanitario del INHRR, boletines informativos y literatura

cientifica relacionada.

Posteriormente se recopilaron las fichas farmacologicas y se elaboro la Propuesta de
Guia Nacional Farmacologica de Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales
pertenecientes al Grupo JO1 registrados en la Republica Bolivariana de Venezuela

hasta el primer semestre del afio 2014.
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3.4 Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

La Técnica empleada fue la revision de la informacidon contenida en los expedientes
de registro sanitario de los Medicamentos Antiinfecciosos Esenciales de Uso
Sistémico pertenecientes al Grupo JO1, ubicados en el Instituto Nacional de Higiene
"Rafael Rangel", los cuales contienen la informacidén farmacoterapéutica de cada
medicamento categoria A registrado y aprobado por la Autoridad Nacional

Reguladora.

El instrument6 empleado fue la ficha farmacoldgica, la cual contiene la informacion
farmacoterapéutica que se deseaba incluir de los Medicamentos Antiinfecciosos
Esenciales de Uso Sistémico pertenecientes al Grupo JO1 registrados en el INHRR.
Para posteriormente mediante la compilacion de las fichas farmacoldgicas elaboradas
y la informacion adicional pertinente, elaborar la Propuesta de Guia Nacional
Farmacologica de Medicamentos Antiinfecciosos Registrados en la Republica

Bolivariana de Venezuela hasta el primer semestre del afio  2014.
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CAPITULO IV.

RESULTADOS Y DISCUSION

- En la identificacién de los principios activos categoria A, registrados en la
Republica Bolivariana de Venezuela correspondientes a los Medicamentos
Antiinfecciosos Esenciales pertenecientes al Grupo JO1, se encontré que algunas
concentraciones de los productos descritos en la Lista Basica Nacional de Medicamentos
Esenciales, en Gaceta Oficial N°40.396 de fecha abril de 2014, en la actualidad no se
estan comercializando en nuestro pais, esto debido a que para la fecha su registro
sanitario fue cancelado por el INHRR, ya sea por no renovar su Licencia, nunca
comercializo el producto en el lapso de tiempo establecido por el INHRR o por retiro del
mercado, por lo cual se decidi6 no incluir estas fichas técnicas (total de retirados 5 de 54

productos farmacéuticos).

- De los 54 medicamentos antiinfecciosos esenciales incluidos en la lista JO1, al
revisar el programa SIAMED, se pudo establecer que cinco (5) se encontraban
cancelados (Ejemplo: Clindamicina 900 mg Solucion Inyectable), y otros presentaban
errores en la descripcion de la forma farmacéutica del producto, esto pudo deberse a que
probablemente con el paso del tiempo se realizaron actualizaciones de las formas
farmacéuticas por parte del INHRR, y las mismas no se corrigieron al momento de su

publicacion.

- Durante la elaboracion de las fichas farmacologicas, cotejando esta con la lista
de medicamentos esenciales, publicada por el gobierno es abril el 2014, se fueron
realizando las correcciones pertinentes, su correccion se realizo previa consulta y
autorizacion de las personas encargadas para este fin. (personal de la Unidad de Calidad

Farmacéutica y Gerencia Sectorial de Registro y Control).



- La busqueda de la informacion farmacoterapéutica de los productos del Grupo
JO1 fue agilizada por el empleo de la base de datos del Departamento de Asesoria
Farmacolégica (en SIAMED), departamento que cuenta con personal médico encargado
de la evaluacion clinica de los productos farmacéuticos sometidos a solicitud de registro
sanitario. La base de datos posee fichas técnicas elaboradas con la informacion extraida
del dosier del producto innovador o categoria ”A”, la cual fue aprobada durante su
evaluacion, siendo estas actualizadas continuamente con alguna nueva interaccion del
medicamento, alguna precaucion, pero sin modificacion del uso con el cual fue aprobado
cuando se le concedid el Registro Sanitario. Actualizaciones realizadas hasta el presente
afo.

- El modelo de ficha farmacoldgica que se utilizo fue el que se describe a
continuacion , se empleo este modelo, debido a que sigue las pautas del FTN, en el cual
se incluye la informacion farmacoterapéutica necesaria para el personal de la salud a la

hora de prescribir una terapia farmacoldgica.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones
- La Propuesta de guia presentada cuenta con informacion necesaria para el
prescriptor a la hora de iniciar una terapia farmacoldgica y de consulta a los

diferentes profesionales de la salud.

- La creacidn de una guia farmacoldgica oficial es necesaria para toda autoridad
sanitaria, ya que otorga al personal de la salud una herramienta de consulta

apropiada y confiable, contribuyendo de esta manera con la salud publica nacional.

- Hasta el primer semestre del afio 2014, Venezuela cuenta con guias
farmacologicas de origen privado, lo que de alguna manera ha distorsionado la
prescripcion y dispensacion de los medicamentos, ya que se manejan intereses

particulares y no los intereses colectivos

5.2 Recomendaciones:
- Es necesaria la elaboracion de Guias Farmacoldgicas emitidas y avaladas por
la autoridad sanitaria nacional, ya que esto permite contribuir con el Uso Racional
del Medicamento, garantizando de esta manera lo contemplado en nuestra

Constitucién Nacional, que es el velar por la salud de nuestra poblacion.

- Debe mantenerse continuamente la actualizacion de las guias farmacoldgicas
oficiales, ya que con el paso del tiempo hay ingreso y retiro de medicamentos del

mercado nacional y el personal de la salud debe estar informado.



- Se recomienda continuar con la elaboracioén de los demas grupos terapéuticos
que se incluyen en la Lista Basica Nacional de Medicamentos Esenciales, publicada

por El Gobierno Nacional en Gaceta Oficial N°40.396 de fecha abril del 2014.
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FARMACOLOGIA

Antibidtico aminoglicosido con actividad bactericida. Inhibe la sintesis de proteinas en
gérmenes susceptibles por uniéon a la subunidad ribosomal 30S. Es activa contra
Acinetobacter spp., Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus spp., Escherichia coli,
Klebsiella spp., Pseudomonas spp., Providencia spp., Salmonella spp, Serratia spp., Shigella

spp., Staphylococcus aureus y S. epidermidis

FARMACOCINETICA

Los aminoglicosidos se absorben pobre y erraticamente en el tracto gastrointestinal, por lo que es
necesaria su administracion por via parenteral (IV 6 IM). La absorcion por via IM es rapida,
alcanzando concentraciones plasmaticas maximas en 0,5-2 horas y que pueden persistir por 8-12
horas. Se une a las proteinas plasmaticas en muy escasa proporcion. Se distribuye ampliamente
en los fluidos y tejidos corporales, aunque difunden muy poco al sistema nervioso
central, razén por la cual es necesaria su administracion por via intratecal o
intraventricular para lograr concentraciones efectivas a ese nivel. Una pequefia cantidad se
acumula en los tejidos, de donde es eliminada lenta y gradualmente. No sufre
metabolismo apreciable y se excreta principalmente por filtracion glomerular, en su mayoria
como farmaco intacto en 24 horas. La vida media de eliminacion es de 2-3 horas y se prolonga

en falla renal.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Amikacina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios recién nacidos hasta los 2 afios: Dosis inicial: 10 mg/kg/dia; dosis de mantenimiento: 7,5
mg/kg/dia, cada 12 6 cada 8 horas.
Nifios mayores de 2 afios y adultos: 15 mg/kg/dia cada 12 ¢ cada 8 horas.
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VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Neurologicas: Neuritis periférica, hipoacusia, acusia, laberintitis, tinitus.

Renales: Nefrotoxicidad

INTERACCIONES

Diuréticos (bumetamida, acido etacrinico, furosemida), potencian la ototoxicidad.

Anfotericina B, colistina y polimixina B, potencian la nefrotoxicidad y el bloqueo
neuromuscular.

Anestésicos por inhalacion (ciclopropano, halotano, metoxiflurano) y relajantes musculares
(suxametonio, pancuréneo o decametonio), incrementan el efecto de bloqueo neuromuscular.
Los aminoglucosidos potencian la toxicidad de los digitalicos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, miastenia gravis.

ADVERTENCIAS

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

La administracién prolongada (méas de 10 dias) puede ocasionar hipoacusia o acusia
irreversible, disfuncidn y/o insuficiencia renal y/o hepatica.

Este producto contiene Metabisulfito de sodio, el mismo puede ocasionar reacciones alérgicas,
incluyendo shock anafiléctico.

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

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

La via intravenosa solo debe usarse cuando este formalmente indicada o cuando la urgencia asi
lo requiera y/o cuando este contraindicada otra via de administracion preferiblemente en
pacientes hospitalizados bajo supervision médica.

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
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resistentes.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita.

PRECAUCIONES

Durante su uso realizar control periddico de la funcidén auditiva, renal, hepatica y de los
parametros hematicos.

En pacientes que reciban relajantes musculares y anestésicos.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. Es removible por hemodidlisis y por didlisis peritoneal.

En el infante recién nacido puede considerarse la transfusion de intercambio.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha amikacina de 100 mg.

FARMACOCINETICA

Ver ficha amikacina de 100 mg.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Amikacina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios recién nacidos hasta los 2 afios: Dosis inicial: 10 mg/kg/dia; dosis de mantenimiento: 7,5
mg/kg/dia, cada 12 6 cada 8 horas.
Nifios mayores de 2 afios y adultos: 15 mg/kg/dia cada 12 6 cada 8 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Neuroldgicas: Neuritis periférica, hipoacusia, acusia, laberintitis, tinitus.

Renales: Nefrotoxicidad.

INTERACCIONES

Diuréticos (bumetamida, 4cido etacrinico, furosemida), potencian la ototoxicidad.

Anfotericina B, colistina y polimixina B, potencian la nefrotoxicidad y el bloqueo
neuromuscular.

Anestésicos por inhalacion (ciclopropano, halotano, metoxiflurano) y relajantes musculares
(suxametonio, pancuréneo o decametonio), incrementan el efecto de bloqueo neuromuscular.

Los aminoglucdsidos potencian la toxicidad de los digitalicos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, miastenia gravis.

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

ADVERTENCIAS

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

La administracién prolongada (méas de 10 dias) puede ocasionar hipoacusia o acusia
irreversible, disfuncion y/o insuficiencia renal y/o hepatica.

Este producto contiene metabisulfito de sodio el mismo puede ocasionar reacciones alergicas,
incluyendo shock anafilacticos.La sensibilidad del sulfito se observa con mayor frecuencia en
individuos asmaticos.

PRECAUCIONES

Durante su uso realizar control peridodico de la funcién auditiva, renal, hepatica y de los
parametros hematicos.

En pacientes que reciban relajantes musculares y anestésicos.

SOBREDOSIS

Ver ficha amikacina de 100 mg.
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FARMACOLOGIA

La amoxicilina es un antibidtico semisintético del grupo de las penicilinas. Tiene
accion bactericida. Inhibe la sintesis del mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las
enzimas carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared. El acido
clavulédnico inhibe a las enzimas beta-lactamasas que inactivan a la amoxicilina por hidrdlisis del
anillo beta-lactdmico. Asi, el acido clavulnico potencia e amoxicilina al incluir, dentro de su
espectro de accion, a microorganismos productores de beta-lactamasa usualmente resistentes a
la amoxicilina sola. La combinacion es activa contra bacterias aerobias Gram positivas
como: Streptococcus spp., S. pneumoniae, Staphylococcus aureus (productor y no productor de
beta-lactamasa) y bacterias aerobias Gram negativas como: Enterobacter spp., Klebsiella spp.,
Moraxella catarrhalis, Escherichia coli, P. mirabilis y Haemophilus influenzae (productores

y no productores de beta-lactamasa).

FARMACOCINETICA

Ambos componentes se absorben bien y casi completamente en el tracto gastrointestinal,
alcanzando concentraciones plasmaticas pico 1-2 horas después de la administracion oral. La
administracion con alimentos no interfiere con la absorcion. La amoxicilina se une a las proteinas
plasmaticas en un 17-20% y el 4cido clavulanico en un 22-30%. Se distribuyen ampliamente en
los fluidos y tejidos corporales, a excepcion del SNC donde ninguno de los dos logra
concentraciones clinicamente efectivas. La amoxicilina se metaboliza parcialmente
por hidrdlisis a acido penicildico (producto inactivo) que se excreta, junto con un 50-70% del
farmaco intacto, por secrecion tubular en la orina. Pequeflas cantidades son
eliminadas por las heces. El metabolismo del 4cido clavuldnico no ha sido bien
caracterizado. Se excreta en un 25-45% intacto por la orina. La vida media de
eliminacion de la amoxicilina es de 1-1,3 horas y la del acido clavulanico de 0,8-

1,2 horas, prolongdndose ambas en pacientes con alteracion de la funcion renal.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes productores de beta-lactamasas
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sensibles a la asociacion de amoxicilina y 4cido clavulanico.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos y nifios con peso igual o mayor de 40 Kilos: 250 mg- 500 mg cada 8 horas. (En base
a la Amoxicilina ).

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea, candidiasis intestinal, colitis pseudomembranosa.
Aumento de transaminasas.

Dermatologicas: Erupcion, urticaria, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
dermatitis exfoliativa.

Hematologicas: Leucopenia transitoria, trombocitopenia, anemia hemolitica.
INTERACCIONES

Anticoagulantes, probenecid, anticonceptivos orales, alopurinol, cloranfenicol, eritromicina,
tetraciclinas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, penicilinas, cefalosporinas y a cualquiera de
sus derivados.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico el balance riesgo/ beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

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

El uso prolongado e indiscriminado de este producto puede provocar la aparicién de gérmenes
resistentes.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita.
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PRECAUCIONES

Pacientes con sensibilidad cruzada a los antibiodticos betalactamicos, como las cefalosporinas.
Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal.
Debe mantenerse una adecuada ingesta de liquidos y excrecion urinaria, para minimizar la

posibilidad de cristaluria.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. Ambos farmacos son removibles por hemodidlisis.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha de AMOXICILINA 500 MG / ACIDO CLAVULANICO 125 mg COMPRIMIDOS.

FARMACOCINETICA

Ver ficha de AMOXICILINA 500 MG / ACIDO CLAVULANICO 125 mg COMPRIMIDOS.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes productores de Beta lactamasa

sensibles a la asociacion de amoxicilina mas acido clavulanico.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifos: 20 mg-40 mg/Kg/dia divididos en 3 tomas cada 8 horas y calculada en base a la
amoxicilina.

Adultos y nifios con peso igual o mayor de 40 Kilos: 250 mg-500 mg cada 8 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: nduseas, vomitos, candidiasis intestinal, colitis pseudomenbranosa.
Dermatologicas: Rash.

Reacciones de hipersensibilidad

INTERACCIONES

Anticoagulantes, probenecid, anticonceptivos orales, alopurinol, cloranfenicol, eritromicina,

tetraciclinas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la penicilina o al acido clavulanico.

ADVERTENCIAS

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

lactancia, a menos que a criterio médico el balance riesgo/ beneficio sea favorable. En caso de
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ser impresindible su uso, no existir otra alternativa terapetitica suspéndase temporalmente la
lactancia mientras dure el tratamiento.

PRECAUCIONES

Pacientes con sensibilidad cruzada con otros antibidticos betalactamicos, como las
cefalosporinas.

Pacientes con insuficiencia hepatica y renal, debe mantenerse una adecuada ingesta de liquidos
y excrecion urinaria para minimizar la posibilidad de cristaluria

SOBREDOSIS

Ver ficha de AMOXICILINA 500 MG / ACIDO CLAVULANICO 125 mg COMPRIMIDOS.
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FARMACOLOGIA

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos betalactamicos, penicilinas.

FARMACODINAMIA

La ampicilina es un antibiotico betalactamico del grupo de las aminopenicilinas, con actividad
bactericida. Actia inhibiendo la sintesis de la barrera de peptidoglicano de la pared celular
bacteriana al unirse e inactivar a la enzima transpeptidasa involucrada en el proceso. Dicha
interferencia genera una estructura defectuosa y osméticamente inestable que provoca la muerte
del microorganismo mediada por autolisinas endogenas.

Ha demostrado actividad in vitro y en infecciones clinicas frente a bacterias Gram (+) y Gram (-
) no productoras de betalactamasa, como:

- Gram (+): Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (incluyendo S. pneumoniae), Listeria
monocytogenes y Enterococcus spp.

- Gram (-): Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae,

Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella spp. y Shigella spp.

FARMACOCINETICA

Se absorbe en un 30-55% en el tracto gastrointestinal alcanzando concentraciones séricas pico
en 1-2 horas después de su administracion por via oral 6 1 hora después de su administracion
IM. Los alimentos reducen su absorcion.

Se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales, excepto al sistema nervioso central
donde s6lo penetra (parcialmente) en presencia de meninges inflamadas. Atraviesa la placenta y
se excreta en pequefias cantidades en la leche materna. Se une a proteinas plasmaticas en un 15-
25%.

Un 10% de la dosis administrada se transforma por hidrolisis a acido penicildico (metabolito
inactivo) que se excreta junto al firmaco inalterado por la orina mediante secrecion tubular y
filtracion glomerular y en muy pequeia proporcion por la bilis. Su vida media de eliminacién es

de 50-80 minutos y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal.
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INDICACIONES
Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a ampicilina.
REGIMEN DE DOSIFICACION

- Dosis recomendada:

Neonatos: 50 - 100 mg/Kg/dia.

Nifios mayores de un mes: 100 - 200 mg/kg/dia.

Adultos: 250 mg - 2g ¢/6 horas.

Por lo general, la duracién de la terapia dependera del tipo y severidad de la infeccion. El
tratamiento debe durar el tiempo que sea necesario para lograr la erradicacion completa de la
infeccion y evitar la recidiva. En la mayoria de los casos debe mantenerse por 48-72 horas
después de que el paciente se haga asintomdtico o haya evidencia de erradicacion
microbioldgica.

- Dosis maxima diaria Adultos y nifios con peso > 40 Kg: 8 g/dia.

Nifios con peso <40 kg: 7 g/dia.

- Dosis en pacientes especiales:

Insuficiencia renal: Se debe ajustar la dosis (oral o parenteral) con base en la tasa de depuracion
de creatinina del paciente cuando ésta es menor de 50 ml/min. Para valores de 10-50 ml/min
administrar la dosis usual recomendada cada 8-12 horas y para valores menores de 10 ml/min
administrarla cada 12-16 horas.

Cuando solo se dispone de la concentracion sérica de creatinina, las siguientes formulas
(basadas en el sexo, peso y edad del paciente) permiten calcular aproximadamente la tasa de
depuracion de creatinina a partir de dicho valor

- Insuficiencia hepatica: No se requieren ajustes de dosificacion.

- Ancianos: No se requieren ajustes de dosificacion, salvo que exista insuficiencia renal

con valores de depuracion de creatinina < 50 ml/min.

- Presentaciones de administracion parenteral:
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Administracion intramuscular: Reconstituir el liofilizado de 250 ¢ 500 mg de ampicilina con
agua estéril para inyeccion hasta un volumen final de 2 ml y administrar inmediatamente por
inyeccion IM profunda.

Administracion intravenosa directa (bolo): Reconstituir el liofilizado de 250 6 500 mg de
ampicilina con agua estéril para inyeccion hasta un volumen final de 5 ml y administrar de
inmediato en periodo no inferior a 3-5 minutos. Reconstituir el liofilizado de 1 6 2 g de
ampicilina con agua estéril para inyeccion hasta un volumen final de 10 6 15 ml,
respectivamente, y administrar de inmediato en un periodo no inferior a 10-15 minutos. Una
administraciéon mas rapida que las indicadas podria generar convulsiones en el paciente.

- Administracién intravenosa por catéter (infusion lenta): Reconstituir como se indica en
el caso anterior (bolo) y diluir posteriormente con vehiculo apropiado. Una vez diluido
administrar mediante goteo lento dentro del periodo de estabilidad de la solucion final. Cuando
se emplea como vehiculo el cloruro de sodio al 0.9% la soluciéon final de ampicilina en
concentraciones hasta de 30 mg/ml mantiene su estabilidad por 8 horas a temperatura de 25°C y

por 48 horas a 4°C.

VIA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular (IM) y via intravenosa (IV).
REACCIONES ADVERSAS
Se han descrito con porcentajes de incidencia y severidad variables:
- Trastornos del sistema sanguineo: Anemia; eosinofilia; leucopenia; neutropenia;

trombocitopenia; aumento del tiempo de coagulacion; aumento del tiempo de protrombina.

- Trastornos gastrointestinales: Diarrea; nduseas; vomito; estomatitis; anorexia; dolor
epigastrico; candidiasis oral; gastritis; heces blandas; lengua negra pilosa; colitis

pseudomembranosa.

- Trastornos hepato-biliares: Aumentos de las transaminasas; hiperbilirrubinemia;

disfuncién hepatica (colestatica, hepatocelular o mixta).

- Trastornos renales y urinarios: Nefritis intersticial aguda.
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- Trastornos del sistema nervioso: Cefalea; mareo; depresion; fatiga; ansiedad;

agitacion; convulsiones.
- Trastornos respiratorios:NDisnea.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Erupcion urticarial eritematosa o
morbiliforme; dermatitis exfoliativa; necrolisis epidérmica toxica; sindrome de Stevens-

Johnson.

- Trastornos del sistema inmunologico: Angioedema; sindrome similar a enfermedad del

suero (erupcion cutanea acompanada de artralgia, mialgia y fiebre); anafilaxia.

- Trastornos generales: Dolor en el sitio de inyeccion; flebitis; tromboflebitis; candidiasis

genital.

INTERACCIONES
- Con anticonceptivos orales la ampicilina podria disminuir la flora bacteriana intestinal
que interviene en el proceso de reabsorcion de los estrogenos y, con ello, comprometer la

eficacia del anticonceptivo y aumentar el riesgo de un embarazo no deseado.

- Antibioticos bacteriostaticos como la eritromicina, el cloranfenicol, las sulfonamidas y
las tetraciclinas podrian antagonizar la actividad bactericida de la ampicilina.

- El probenecid podria reducir la secrecion tubular de la ampicilina y generar aumento de
sus concentraciones plasmaticas y enlentecimiento de su eliminacion.

- El alopurinol incrementa el riesgo de reacciones adversas cutaneas asociado a la
ampicilina. No se conoce el mecanismo.

- La ampicilina podria reducir la excreciéon renal de metotrexato e incrementar su
concentracion plasmatica y riesgo de toxicidad

- La ampicilina podria disminuir la flora bacteriana intestinal que interviene en el
metabolismo de la sulfasalazina y, con ello, disminuir las concentraciones plasmaticas de su
metabolito activo y reducir su efecto terapéutico.

- La ampicilina podria alterar los valores del Cociente Internacional Normalizado (INR)
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en pacientes que reciben warfarina u otros anticoagulantes orales.

- Los alimentos reducen considerablemente la absorcion gastrointestinal de la ampicilina.

- Interferencia con pruebas de laboratorio:
La ampicilina puede generar falsos positivos en el test de Coomb y en las determinaciones de
acido urico en sangre con el método de quelato de cobre; de proteinas en sangre cuando se usa
el colorante verde bromocresol; de proteinas en orina cuando se usa el colorante azul brillante
Coomassie y de glucosa en orina con el método basado en la reduccion de las sales de cobre.
CONTRAINDICACIONES
Alergia a los componentes de la férmula, a las cefalosporinas o a la penicilina y sus derivados.
ADVERTENCIAS
Generales

- En terapias con penicilinas se han descrito casos graves y ocasionalmente fatales de
anafilaxia. Por lo tanto, antes de iniciar un tratamiento con ampicilina se debe investigar
cuidadosamente en el paciente la ocurrencia previa de manifestaciones de hipersensibilidad a

antibioticos betalactamicos o a otros medicamentos.

- El uso prolongado puede ocasionar sobrecrecimiento de organismos no susceptibles,

incluyendo hongos patdgenos.

- Dado que se han reportado casos graves de diarrea y colitis pseudomembranosa
asociados a Clostridium difficile con el uso de ampicilina, se debe considerar dicha posibilidad
ante la ocurrencia de diarrea intensa y persistente con nduseas, dolor abdominal y fiebre durante

el tratamiento o hasta 2 meses después de finalizado el mismo.

- Los pacientes con mononucleosis infecciosa y otras infecciones virales como
citomegalovirus o virus sincitial respiratorio presentan una elevada predisposicion a desarrollar
erupciones generalizadas (principalmente de tipo maculopapular) con el uso de

aminopenicilinas.

- Durante tratamientos prolongados, y en especial con dosis elevadas. se debe vigilar

periddicamente el funcionamiento renal, hepatico y hematologico de los pacientes.
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- Se debe advertir a los pacientes la importancia de no alterar la dosificacion ni
interrumpir el tratamiento antes del tiempo previsto, aunque hayan desaparecido los sintomas de

la infeccion.

- Se debe instruir a los pacientes a suspender de inmediato el tratamiento y buscar
asistencia médica en caso de manifestacion repentina de: erupcion generalizada u otras
reacciones cutdneas, inflamacion de los parpados, la nariz, la boca o la garganta y dificultad
respiratoria, dado que podria constituir el inicio de una reaccién de hipersensibilidad. Igual
proceder debe seguirse ante la ocurrencia de una diarrea intensa y persistente con nauseas, dolor

abdominal y fiebre, por la posibilidad de una infeccion causada por Clostridium difficile.

- Embarazo: Aunque no se ha observado teratogenicidad en ensayos experimentales con
ampicilina y existen reportes de su uso en mujeres embarazadas sin evidencia de dafo fetal, no
hay estudios clinicos adecuados que demuestren su seguridad en tales circunstancias. Por lo

tanto, su empleo durante el embarazo debe limitarse a situaciones de estricta necesidad.

- Lactancia: Dado que la ampicilina se excreta en la leche materna y se ha reportado que el
empleo de penicilinas en madres durante la lactancia puede provocar reacciones de
sensibilizacién en el lactante, su empleo en ese periodo dependerda de la consideracion del

balance riesgo / beneficio.

- La via intravenosa solo debe ser usada cuando este formalmente indicada, cuando la
emergencia lo requiera o esté contraindicada otra via de administracion, preferiblemente en

pacientes hospitalizados y bajo la supervision del médico.
- No exceda la dosis prescrita.

PRECAUCIONES
Usar con precaucion en pacientes con disfuncion renal, historia de alergia a medicamentos y en

ancianos
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SOBREDOSIS

Signos y sintomas:

Con dosis muy elevadas se pueden presentar diarrea, nduseas, vOmitos y calambres
abdominales. Se han reportado convulsiones.

Tratamiento:

En caso de ingestion reciente (menos de 60 minutos) se deben practicar medidas orientadas a
prevenir la absorcion gastrointestinal (emesis o lavado géstrico, segun la condicion del paciente,
mas carbon activado). El tratamiento debe dirigirse al control de la sintomatologia y

estabilizacion del paciente. El firmaco absorbido es removible por hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos betalactdmicos, penicilinas.

FARMACOCINETICA

Se absorbe en un 30-55% en el tracto gastrointestinal alcanzando concentraciones séricas pico
en 1-2 horas después de su administracion por via oral 6 1 hora después de su administracion
IM. Los alimentos reducen su absorcion.

Se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales, excepto al sistema nervioso central
donde sdlo penetra (parcialmente) en presencia de meninges inflamadas. Atraviesa la placenta y
se excreta en pequefias cantidades en la leche materna. Se une a proteinas plasmaticas en un 15-
25%.

Un 10% de la dosis administrada se transforma por hidrolisis a acido penicildico (metabolito
inactivo) que se excreta junto al firmaco inalterado por la orina mediante secrecion tubular y
filtracion glomerular y en muy pequefia proporcién por la bilis. Su vida media de eliminacion es

de 50-80 minutos y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a ampicilina

REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos: 50 - 100 mg/Kg/dia.

Nifios mayores de un mes: 100 - 200 mg/kg/dia.

Adultos: 250 mg - 2g ¢/6 horas.

Por lo general, la duracion de la terapia dependera del tipo y severidad de la infeccion. El
tratamiento debe durar el tiempo que sea necesario para lograr la erradicacion completa de la
infeccion y evitar la recidiva. En la mayoria de los casos debe mantenerse por 48-72 horas

después de que el paciente se haga asintomadtico o haya evidencia de erradicacion
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microbioldgica.

- Dosis maxima diaria:

Adultos y nifios con peso > 40 kg: 8 g/dia
Nifios con peso < 40 kg: 7 g/dia

- Dosis en pacientes especiales

Insuficiencia renal: Se debe ajustar la dosis (oral o parenteral) con base en la tasa de
depuracion de creatinina del paciente cuando ésta es menor de 50 ml/min. Para valores de 10-50
ml/min administrar la dosis usual recomendada cada 8-12 horas y para valores menores de 10
ml/min administrarla cada 12-16 horas.

Cuando solo se dispone de la concentracion sérica de creatinina, las siguientes formulas
(basadas en el sexo, peso y edad del paciente) permiten calcular aproximadamente la tasa de
depuracion de creatinina a partir de dicho valor:

Insuficiencia hepatica: No se requieren ajustes de dosificacion.

Ancianos: No se requieren ajustes de dosificacion, salvo que exista insuficiencia renal con

valores de depuracion de creatinina < 50 ml/min.

VIA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular (IM) y via intravenosa (IV).

REACCIONES ADVERSAS

Ver ficha técnica de Ampicilina 1g Polvo para Solucion Intravenosa.
INTERACCIONES

- Con medicamentos, alimentos y bebidas

- Con anticonceptivos orales la ampicilina podria disminuir la flora bacteriana intestinal
que interviene en el proceso de reabsorcion de los estrogenos y, con ello, comprometer

la eficacia del anticonceptivo y aumentar el riesgo de un embarazo no deseado.

- Antibidticos bacteriostaticos como la eritromicina, el cloranfenicol, las sulfonamidas y

las tetraciclinas podrian antagonizar la actividad bactericida de la ampicilina.
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- El probenecid podria reducir la secrecion tubular de la ampicilina y generar aumento de

sus concentraciones plasmaticas y enlentecimiento de su eliminacion.

- El alopurinol incrementa el riesgo de reacciones adversas cutaneas asociado a la

ampicilina. No se conoce el mecanismo.

- La ampicilina podria reducir la excrecion renal de metotrexato e incrementar su

concentracion plasmatica y riesgo de toxicidad

- La ampicilina podria disminuir la flora bacteriana intestinal que interviene en el
metabolismo de la sulfasalazina y, con ello, disminuir las concentraciones plasmaticas

de su metabolito activo y reducir su efecto terapéutico.

- La ampicilina podria alterar los valores del Cociente Internacional Normalizado (INR)

en pacientes que reciben warfarina u otros anticoagulantes orales.

- Los alimentos reducen considerablemente la absorcion gastrointestinal de la ampicilina.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

La ampicilina puede generar falsos positivos en el test de Coomb y en las determinaciones de
acido trico en sangre con el método de quelato de cobre; de proteinas en sangre cuando se usa
el colorante verde bromocresol; de proteinas en orina cuando se usa el colorante azul brillante
Coomassie y de glucosa en orina con el método basado en la reduccion de las sales de cobre.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, penicilinas, cefalosporinas o a cualquiera de
sus derivados. Infecciones virales; en especial mononucleosis.

ADVERTENCIAS

Ver ficha técnica de Ampicilina 1g Polvo para Solucion Intravenosa.

PRECAUCIONES

Ver ficha técnica de Ampicilina 1g Polvo para Solucion Intravenosa.

SOBREDOSIS

Ver ficha técnica de Ampicilina 1g Polvo para Solucion Intravenosa.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de AMPICILINA 500 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de AMPICILINA 500 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la ampicilina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 a 5 g/dia repartidos en 4 dosis

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: nduseas, vomitos, anorexia, gastritis, diarrea, colitis pseudomembranosa.
Hematoldgicas: Anemia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, purpura trombocitopénica
reversible.

Incremento de las concentraciones séricas de AST.

INTERACCIONES

Ver ficha técnica de AMPICILINA 500 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a las penicilinas o a las cefalosporinas.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

En caso de ser imprescindible su uso, por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase

temporalmente la lactancia materna mientras dure el tratamiento.
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PRECAUCIONES

Ver ficha técnica de AMPICILINA 500 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

SOBREDOSIS

Ver ficha técnica de AMPICILINA 500 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.
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FARMACOLOGIA

La ampicilina es un antibidtico semi-sintético derivado de penicilina. Tiene accion bactericida.
Inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipepti-dasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. El
sulbactam inhibe a las enzimas beta-lactamasas que inactivan la molécula de ampicilina
por hidrdlisis del anillo beta-lactdmico. Asi, el sulbactam potencia el efecto bactericida de la
ampicilina al incluir dentro de su espectro de accion a microorganismos productores de beta-
lactamasas usualmente resistentes a la ampicilina sola. La combinacion es activa contra bacterias
aerobias Gram positivas como: Staphylococcus aureus, S. epidermidis, S.
saprophyticus, Streptococcus pneumoniae, S. pyogenes, S. faecalis y S. viridans; bacterias
aerobias Gram negativas como: Neisseria gonorrhoeae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, P. vulgaris, Providentia retteri, P.
stuartii, Morganella morganii y anaerobios como: Clostridium spp., Peptococcus spp.,

Peptostreptococcus spp. y Bacteroides spp.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IM, la ampicilina y el sulbactam se absorben rapida y
completamente, alcanzando concentraciones plasmaticas pico en 30-60 minutos. Ambos se
distribuyen ampliamente en los tejidos y fluidos corporales, aunque en forma limitada al SNC.
La ampicilina se une a las proteinas plasmaticas en un 15-28% y el sulbactam en un 38%.
Tanto la ampicilina como el sulbactam se excretan en un 75-92% intactos por la orina en
las primeras 8 horas de la administracion, mediante secrecion tubular (90%) y filtracion
glomerular (10%). La vida media de eliminacion de ambos es de aproximadamente 1 hora y se
prolonga en pacientes con

alteracion de la funcién renal
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INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la ampicilina-sulbactam.
REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 1,5 g -2 g c¢/6 a 8 horas, dosis maxima del sulbactam 4 g/dia.

Nifos: 150 mg/kg/dia cada 8 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular (IM) y via intravenosa (IV).

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: diarrea, nduseas, vomito, candidiasis intestinal, colitis.

Otros: rash cuténeo.

INTERACCIONES

Alopurinol, dietilestilbestriol y estradiol.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la penicilina y al sulbactam.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que a criterio
médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

Se ha observado en un grupo de pacientes hipersensibilidad cruzada con el uso de este
medicamento y otros betalactdmicos y/o cefalosporinas.

PRECAUCIONES

Pacientes con insuficiencia hepética y/o renal.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. Ambos farmacos son removibles por hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibidtico macrolido, subclase azalido. Inhibe la sintesis de proteinas bacterianas.

FARMACOCINETICA

Se absorbe en un 37% en el tracto gastrointestinal. Se une a las proteinas plasmaticas
en un 50-75%. Se distribuye ampliamente a los tejidos y flui-dos corporales,
alcanzando concentraciones eclevadas y sostenidas (hasta por 4-7 dias después de la
ultima dosis) en los tejidos infectados. Tal particularidad se cree que es debida a su facil
penetracion a los fagocitos y posterior transporte, por quimiotaxis, a los focos infecciosos donde
se libera y acumula. Se metaboliza en el higado en un 35% transformandose en productos
inactivos que se excretan, junto con un 50% del fA&rmaco intacto, en su mayoria por via biliar y
en escasa proporcion por la orina (12%). La vida media de eliminacion terminal se ubica en el

rango de 40-68 horas.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Azitromicina.
Tratamiento de infecciones producidas por Mycobacterium Avium.
Tratamiento de infecciones genitales no complicadas ocasionadas por Clamydia tracomatis o

Neisseria gonorrheae.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos y nifios mayores de 45 Kilogramos: 500 mg/dia, por 3 dias.
En infecciones genitales no complicadas ocasionadas por Clamydia Tracomatis o Neisseria
Gonorrheae: 1 g (dosis unica).

En infecciones producidas por Mycobacterium Avium: 1.200 mg semanalmente.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinal: Diarrea, ndusea y dolor abdominal.

INTERACCIONES

Antiacidos, ciclosporina, derivados ergotaminicos, digoxina, carbamazepina, terfenadina,
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fenitoina, drogas que se metabolizan por el citicromo P450, teofilina, warfarina.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que a criterio
médico el balance riesgo/ beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

Debido al tiempo de vida media prolongado de Azitromicina (68 horas), en caso de reacciones
alérgicas al medicamento, el tratamiento con antihistaminico no debe ser menor de seis dias.
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. No se
administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la lactancia, a
menos que el médico lo indique.

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

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES

Insuficiencia hepatica.

No administrar con alimentos o antiacidos.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomadtico y tratamiento de soporte.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de AZITROMICINA 500 mg COMPRIMIDOS.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de AZITROMICINA 500 mg COMPRIMIDOS.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Azitromicina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios menores de 45 Kg de peso: 10 mg/Kg/dia.
Nifios mayores de 45 Kg de peso: 500 mg/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Diarrea, ndusea y dolor abdominal.

INTERACCIONES

Cimetidina, teofilina, warfarina, digoxina, ergotamina o dihydroergotamina, triazolan,
carbamazepina, terfenadina, ciclosporina, fenitoina, firmacos que se metabolizan por el

citocromo P450.

CONTRAINDICACIONES

Alergia a los componentes de la formula.

Este producto contiene sacarosa, administrese con precaucion en pacientes diabéticos.

ADVERTENCIAS

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

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

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

64



Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

PRECAUCIONES

Este producto contiene azlcar, administrese con precaucion en pacientes diabeticos.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomadtico y tratamiento de soporte.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico beta-lactdimico monociclico (monobactamico) con accion bactericida. Inhibe
la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las proteinas fijadoras de
penicilinas que intervienen en la fase final de la sintesis de la pared Induce la formaciéon
de estructuras bacterianas filamentosas largas. Es resistente a muchas de las beta-lactamasas
de las bacterias aerobias Gram negativas como: Enterobacter spp., Klebsiella spp.,
Citrobacter spp., Pseudomonas Aeroginosa, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,

Proteus mirabilisy Serratia spp.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IM, se absorbe rdpida y completamente, alcanzando
concentraciones plasmaticas pico en 60 minutos. Se une a las proteinas plasmaticas en un 46-
60% y se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. Se metaboliza parcialmente
por hidrolisis inespecifica del anillo beta-lactimico dando lugar a productos sin
actividad microbiologica que se excretan, junto a un 60-75% del farmaco intacto, por
filtracion glomerular y secrecion tubular en la orina. Un 12% se excreta por las heces.

La vida media de eliminacion es de 1,3-2,2 horas y se prolonga en pacientes con falla renal

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por microorganismos gramnegativos suceptibles.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 0,5a2 gcada 6 - 8 ho 12 h. Dosis méaxima: 8g/dia.

En pacientes pediatricos:

Menor de 1 semana y menos de 2500 g : 30 mg/kg cada 12 horas via IV

Menor de 1 semana y mayor de 2500 g,igual o mayor de 1 semana y hasta 2 afios: 30 mg/kg
cada 6 a 8 horas via IV.

Mayores de 2 afios y hasta 12 anos: 30 a 50 mg/kg cada 6 a 8 horas IV o IM

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV)
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REACCIONES ADVERSAS

Dolor leve en el sitio de inyeccidon, nauseas, diarrea, erupcion cutanea,elevacion discreta y
transitoria de las enzimas hepaticas (SGOT y SGPT), eosinofilia.

INTERACCIONES

Anticoagulantes orales.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, cefalosporinas, penicilinas y a cualquiera de
sus derivados.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo 6 cuando se sospeche su existencia a menos que el
balance riesgo beneficio sea favorable

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique

Durante la administracion de este producto es recomendable practicar pruebas de funcionalismo
hepatico, en el caso de que resulten alteradas deben realizarse controles periodicos.

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

Con Prescripcion Facultativa.

PRECAUCIONES

En caso de insuficiencia renal y en pacientes ancianos debe ajustarse la dosis de acuerdo con el
funcionalismo renal, debido a que este producto se elimina principalmente a través de la orina.
SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y tratamiento de soporte. Es removible por hemodidlisis y dialisis

peritoneal.
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FARMACOLOGIA

Antibidtico beta-lactamico perteneciente al grupo de las penicilinas naturales. Las
penicilinas tienen accidn bactericida; inhiben la sintesis de mucopéptido en la pared
bacteriana al unirse a las enzimas carboxipeptidasas que participan en
la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es activa in vitro contra
los estafilococos (excepto las cepas productoras de beta-lactamasa), estreptococos (grupos A,
B, C, G, H,L K, L y M), enterococos, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,
Corynebacterium diphtheriae, Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis, Pasteurella
multocida, Streptobacillus moniliformis, Actinomyces bovis, Actinomyces israelii, Treponema

pallidum, Bacteroides spp., Clostridium spp., y Leptospira spp.

FARMACOCINETICA

Dado que la bencilpenicilina benzatinica es relativamente insoluble, la administracion IM
genera un depoésito en el tejido muscular del cual es lentamente absorbida a la circulacion
sistétmica e hidrolizada en el plasma a bencilpenicilina. La administracion IM produce
concentraciones plasmaticas de bencilpenicilina mas sostenidas en el tiempo, aunque menores a
las que se obtienen con dosis equivalentes de bencilpenicilina procainica o de
bencilpenicilina sédica. Luego de la administracion IM se alcanzan niveles séricos pico en 13-24
horas y puede ser detectada en plasma hasta 1-4 semanas después. Se distribuye
ampliamente a los tejidos y fluidos corporales, alcanzando concentraciones elevadas en el
rifdn,pulmon, musculo esquelético, eritrocitos, y en menores cantidades en el higado, piel,
intestinos, amigdalas, secreciones maxilares, sinusales y en la saliva; sin embargo, la
concentracion en el liquido cefalorraquideo es baja, en caso de meningitis inflamadas. Se une a
las proteinas plasmaticas en un 60%. Se metaboliza parcialmente en el higado a productos activos
e inactivos que se excretan rapidamente por secrecion tubular (90%) y en menor grado por

filtracion glomerular (10%) en la orina. Un 80-85% es eliminado como farmaco intacto. La
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vida media de eliminacion es de 20-50 minutos y se incrementa en caso de falla renal.

INDICACIONES

En el tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Penicilina
Benzatinica.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios menores de 27 Kg 600.000 Ul/dosis

Nifios mayores de 27 Kg 1.200.000 UI/ dosis.

Adultos: 1.200.000 UI - 2.400.000 Ul/dosis.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM).

REACCIONES ADVERSAS

Hematoldgicas: purpura, trombocitopenia, leucopenia, eosinofilia, anemia hemolitica.
Gastrointestinales: Nausea, vomito, epigastralgia, flatulencia, diarrea.

Renales: nefritis intersticial.

Hepaticas: Aumento de las transaminasas.

Dermatologicas: erupcion, dermatitis, rash, urticaria.

Reacciones de hipersensibilidad: shock anafilactico, enfermedad del suero.
INTERACCIONES

Los antibioticos bacteriostaticos (cloranfenicol, eritromicina o tetraciclinas) pueden disminuir el
efecto bactericida de las penicilinas. Las penicilinas pueden reducir la eficacia de los
anticonceptivos orales y, en combinacion con diuréticos ahorradores de potasio, pueden
generar hiperpotasemia. El probenecid puede bloquear la secrecion tubular renal de las
penicilinas incrementando sus niveles séricos y vida media. Los AINEs podrian desplazar a las
penicilinas de su unién a las proteinas. Incompatibilidad fisica y quimica con los
aminoglicosidos deben administrarse por separado

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las penicilinas.
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ADVERTENCIAS

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

temporalmente la lactancia materna mientras dure el tratamiento.

PRECAUCIONES

Puede producir alergia cruzada con cefalosporinas.

SOBREDOSIS

Tratamiento sintomatico y terapia de soporte. Es removible por hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica DE PENICILINA G BENZATINICA.

FARMACOCINETICA

Se absorbe rapidamente después de la administracion IM, alcanzando concentraciones séricas
pico en 15-30 minutos. La cinética de distribucion, metabolismo y eliminacioén es similar a la
descrita para la bencilpenicilina benzatinica (Ver ficha técnica DE PENICILINA G
BENZATINICA 1200000 UI POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a la penicilina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Recién nacidos hasta 1 semana de edad: 50.000 a 150.000 UI/Kg/dia dividido en dos o tres
dosis.

Nifos: 50.000 UI a 250.000 Ul/kg-peso/dia.

Adultos: 6 millénes U.L. a 24 millones U.I/dia divididos en cuatro a seis dosis, segin patologia

a tratar.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM).

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones de hipersensibilidad: Dermatitis exfoliativa, reacciones de hipersensibilidad,
urticaria, edema laringeo, fiebre, eosinofilia, enfermedad del suero y anafilaxia.
Hematoldgicos: Anemia hemolitica, leucopenia, trombocitopenia.

Neuroldgico: Neuropatia.

Otros: Nefropatia.

INTERACCIONES

Tetraciclinas, antibioticos bacteriostaticos, probenecid.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, penicilinas o a cualquiera de sus derivados.
ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que el
balance riesgo-beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

La administracion dentro o cerca de un nervio puede ocasionar dafio neuroldgico permanente.
PRECAUCIONES

En pacientes con antecedentes de enfermedades alérgicas y/o asma bronquial.

SOBREDOSIS

Ver ficha técnica DE PENICILINA G BENZATINICA.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las cefalosporinas de primera generacion. Posee accion bactericida;
inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es activa
contra bacterias aerobias Gram positivas como: Staphylococcus aureus (productores y no
productores de penicilinasas), Staphylococcus epidermidis (cepas sensibles a penicilina),
Streptococcus pneumoniae 'y Streptococcus pyogenes y bacterias aerobias Gram negativas como:
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis y

Proteus mirabilis.

FARMACOCINETICA

Se absorbe rapida y casi completamente en el tracto gastrointestinal, alcanzando
concentraciones séricas pico a los 60 minutos después de la administracion oral. Se distribuye
ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. Se une a las proteinas plasmaticas en
un 5-24%. No sufre metabolismo apreciable y se excreta casi en su totalidad como farmaco
intacto en la orina por filtracion glomerular y secrecion tubular dentro de 8 horas. La vida media

de eliminacion es de 0,5-1,2 horas y se incrementa en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la cefalexina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 1-3 g/dia, dividida cada 8 a 12 horas.
Dosis Méxima: 4 g/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Cardiovasculares: Hipotension, dolor en el pecho. Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea,
dolor abdominal, tenesmo, dispepsia, gastritis, anorexia, flatulencia, trastornos del gusto,

pirosis, candidiasis oral y colitis pseudomembranosa.

Hematoldgicas: Anemia hemolitica, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia, leucocitosis,
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agranulocitosis, monocitosis, linfocitopenia, leucopenia, anemia aplasica y alteracion del tiempo
de coagulacion.

Hepaticas: Se han reportado casos raros de hepatitis transitoria e ictericia colestasica.
Neurologicas: Mareos, dolor de cabeza, fatiga, pesadillas, vértigo, ansiedad, nerviosismo,
debilidad, insomnio, somnolencia, confusion, hipertonia y convulsiones.

Reacciones de Hipersensibilidad: Urticaria, erupcion, escalofrios, reacciones tipo enfermedad
del suero, eosinofilia, artralgia, angioedema, eritema, sindrome de Stevens-Johnson, eritema
multiforme, necrolisis epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa, prueba de Coombs positiva,
anafilaxis.

Renales: Incrementos del BUN y de la creatinina sérica, alteracion de la funcién renal,
nefropatia toxica y nefritis intersticial.

Respiratorias: Efusion pleural, disnea, tos, rinitis.

Otras: Fiebre, prurito anal y genital y alteraciones de la glicemia.

INTERACCIONES

Aminoglucosidos, diuréticos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las cefalosporinas.

Insuficiencia hepatica y/o renal severa.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

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

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o
galactosa. Este producto contiene Tartrazina, colorante que puede ocasionar reacciones

alérgicas.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las cefalosporinas de primera generacion. Posee accion bactericida;
inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es activa
contra bacterias aerobias Gram positivas como: Staphylococcus aureus (productores y no
productores de penicilinasas), Staphylococcus epidermidis (cepas sensibles a penicilina),
Streptococcus pneumoniae 'y Streptococcus pyogenes 'y bacterias aerobias Gram negativas como:
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis y

Proteus mirabilis.

FARMACOCINETICA

Se absorbe rapida y casi completamente en el tracto gastrointestinal, alcanzando
concentraciones séricas pico a los 60 minutos después de la administracion oral. Se distribuye
ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. Se une a las proteinas plasmaticas en
un 5-24%. No sufre metabolismo apreciable y se excreta casi en su totalidad como farmaco
intacto en la orina por filtracion glomerular y secrecion tubular dentro de 8 horas. La vida media

de eliminacion es de 0,5-1,2 horas y se incrementa en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la cefalexina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 1-3 g/dia, dividida cada 8 a 12 horas.
Dosis Méxima: 4 g/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Cardiovasculares: Hipotension, dolor en el pecho. Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea,

dolor abdominal, tenesmo, dispepsia, gastritis, anorexia, flatulencia, trastornos del gusto,
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pirosis, candidiasis oral y colitis pseudomembranosa.

Hematologicas: Anemia hemolitica, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia, leucocitosis,
agranulocitosis, monocitosis, linfocitopenia, leucopenia, anemia aplasica y alteracion del tiempo
de coagulacion.

Hepaticas: Se han reportado casos raros de hepatitis transitoria e ictericia colestasica.
Neurolégicas: Mareos, dolor de cabeza, fatiga, pesadillas, vértigo, ansiedad, nerviosismo,
debilidad, insomnio, somnolencia, confusion, hipertonia y convulsiones.

Reacciones de Hipersensibilidad: Urticaria, erupcion, escalofrios, reacciones tipo enfermedad
del suero, eosinofilia, artralgia, angioedema, eritema, sindrome de Stevens-Johnson, eritema
multiforme, necroélisis epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa, prueba de Coombs positiva,
anafilaxis.

Renales: Incrementos del BUN y de la creatinina sérica, alteracion de la funcion renal,
nefropatia toxica y nefritis intersticial.

Respiratorias: Efusion pleural, disnea, tos, rinitis.

Otras: Fiebre, prurito anal y genital y alteraciones de la glicemia.

INTERACCIONES

Aminoglucosidos, diuréticos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las cefalosporinas.

Insuficiencia hepatica y/o renal severa.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

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

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes

resistentes.Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o
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galactosa. Este producto contiene Tartrazina, colorante que puede ocasionar reacciones
alergicas.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita.

PRECAUCIONES

Pacientes con insuficiencia renal.

La dosis maxima administrada por via oral en adultos no debe ser mayor de 4 g/dia, cuando sea
necesario administrar dosis mayores a 4 g/dia, se utilizara la via parenteral.

Durante el tratamiento deben realizarse pruebas de funcionalismo hepatico, renal y

hematologico.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catértico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomadtico y terapia de soporte.

FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las cefalosporinas de primera generacion. Posee accion bactericida;
inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipeptida-sas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es activa
contra bacterias aerobias Gram positivas como: Staphylococcus aur-eus (productores y no
productores de penicilinasas), Staphylococcus epider-midis, Streptococcus
pyogenes (grupo A beta-hemoliticos), Streptococcus agalactiae y Streptococcus
pneumoniae y bacterias aerobias Gram negativos como: Escherichia coli, Klebsiella

pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis, Shigella y Haemophilus influenzae.

FARMACOCINETICA
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No se absorbe bien en el tracto gastrointestinal, por lo que debe ser administrada por via
parenteral (IM o IV). Debido al dolor que produce en el sitio de la inyeccion, generalmente se
administra por via IV. Luego de la administracion IM, se alcanzan concentraciones séricas
pico en 30 minutos. Se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. Se une a las
proteinas plasmaticas en un 65-80%. Se metaboliza parcialmente en el higado y los rifiones a
desacetilcefalotina, la cual posee un 20-25% de la actividad antibacteriana de su precursora. Se
excreta en 6 horas por secrecidon tubular en la orina, un 60-95% como farmaco Intacta 'y
un 27-54% como el metabolito desacetilado. La vida media de eliminacién es de 30-
60 minutos y la de la desacetilcefalotina de 12 minutos; estos valores se incrementan en caso de
insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Cefalotina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Recién Nacidos menores de siete dias de vida: 40 mg/kg/dia, dividida cada 12 horas

Recién Nacidos mayores de siete dias de vida: 60 mg/kg/dia, dividida cada 8 horas.

Lactantes y Nifios hasta los 12 afios: 80 a 160 mg/kg/dia, dividida cada 4 horas.

Adultos: 500 mg a 1g cada 4 a 6 horas. Dosis maxima: 2 g cada 4 a 6 horas (12 g/dia).

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV).

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcion, urticaria eosinofilica, fiebre y anafilaxis.
Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea, colitis pseudomembranosa, elevacion transitoria
de las transaminasas y fosfatasa alcalina.

Renal: Nefrotoxicidad.

Hematologicas: Neutropenia, trombocitopenia transitoria.

INTERACCIONES

Aminoglucosidos, probenecid.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las cefalosporinas, penicilinas y a cualquiera de los componentes de la
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formula.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que el
médico lo indique.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

La via intravenosa solo debe usarse cuando esté formalmente indicada o cuando la urgencia asi
lo requiera y/o cuando esté¢ contraindicada otra via de administracion, preferiblemente en
pacientes hospitalizados bajo supervision médica.

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

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia renal y hepatica.

Durante la administracién de este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo renal,
hepético y hematoldgico.

Pueden ocurrir falsas reacciones positivas a la prueba de COOMBS, asi como falsa reaccion
positiva a la glucosuria con algunos métodos corrientemente utilizados.

La administracion de cefalotina en dosis mayores de 6g al dia durante méas de 3 dias puede
producir tromboflebitis por lo que se debe cambiar la via venosa periférica utilizada.
SOBREDOSIS

Tratamiento sintomatico y terapia de soporte
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FARMACOLOGIA

Antibidtico del grupo de las cefalosporinas de cuarta generacion. Posee accion bactericida.
Inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es activo
contra bacterias aerobias Gram negativas como: Enterobacter, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis y Pseudomonas aeruginosa y bacterias aerobias Gram positivas
como: Staphylococcus aureus (s6lo cepas susceptibles a meticilina), Streptococcus pneumoniae 'y

S. pyogenes. Es estable a muchas beta-lactamasas.

FARMACOCINETICA

Luego de la administracion IM se absorbe rapida y completamente, alcanzando concentraciones
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plasmaticas pico en 1-2 horas después de la administracion. Se une a las proteinas plasmaticas
en un 20% y se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. Se metaboliza poco
en el higado dando lugar a metabolitos inactivos que se excretan, junto a un 85% del farmaco
intacto, por la orina. La vida media de eliminacion es de 1,5-2,3 horas y se prolonga en
pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a Cefepime.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios: 50 mg/kg cada 8 horas via IV.

Adultos: 500 mg - 2 g cada 12 horas. Via intravenosa o intramuscular.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV) / Intramuscular (IM)

REACCIONES ADVERSAS

Infecciones: candidiasis oral, candidiasis inespecifica.

Trastornos del Sistema Nervioso Central: cefalea, desvanecimiento, convulsiones, confusion,
vértigo y tinnitus.

Neurotoxicidad en pacientes con insuficiencia renal con dosis no recomendadas: encefalopatia
(trastornos de la conciencia que incluyen confusion, alucinaciones, estupor y coma),
mioclonias, crisis epilépticas (incluyendo estados epilépticos no convulsivos).

Trastornos vasculares: vasodilatacion, hipotension.

Trastornos respiratorios: disnea.

Trastornos gastrointestinales: diarrea, nduseas, vOmitos y colitis (incluyendo colitis
pseudomembranosa), dolor abdominal, estrefiimiento y alteracion del gusto, tilceras bucales.
Trastornos alérgicos y de la piel y tejido subcutdneo: rash, prurito, urticaria y eritema , shock
anafilactico.

Trastornos del sistema linfatico y sanguineo: neutropenia, agranulocitosis, trombocitopenia.
Trastornos musculoesqueléticos, 6seos y del tejido conectivo: parestesia y escalofrios, artralgia
y tinnitus.

Trastornos del aparato genito-urinario: vaginitis.

81



Trastornos generales: fiebre, edema.

Reacciones en el lugar de la inyeccion: flebitis e inflamacion o dolor en el lugar de la
inyeccion.

Pruebas de laboratorio: elevaciones transitorias de la alanina aminotransferasa , aspartato
aminotransferasa , fosfatasa alcalina, bilirubina total,

anemia, eosinofilia, prolongacion del tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial
y test de Coombs positivo sin hemolisis, anemia aplasica, anemia hemolitica.
INTERACCIONES

Aminoglicésidos, probenecid.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, cefalosporinas, penicilinas y/o a cualquiera
de sus derivados.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que a criterio
médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

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

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
PRECAUCIONES

Pacientes con insuficiencia renal y hepatica.

Durante la administracién de este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo renal,
hepatico y de los parametros hematoldgicos.

Pueden ocurrir falsas reacciones positivas a la prueba de COOMBS, asi como a la de
glucosuria.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte.
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FARMACOLOGIA

La cefoperazona es un antibidtico del grupo de las cefalosporinas de tercera generacion. Posee
accion bactericida. Inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las
enzimas carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared
bacteriana. El sulbactam inhibe a las enzimas beta-lactamasas que inactivan la molécula de
cefoperazona por hidrolisis del anillo beta-lactamico. Asi, el sulbactam potencia el efecto
bactericida de la cefoperazona al incluir dentro de su espectro de accién a microorganismos
productores de beta-lactamasa usualmente resistente a la cefoperazona sola. La
combinacion es activa contra bacterias aerobias Gram positivas como: Staphylococcus
aureus (productores y no productores de beta-lactamasa), Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pyogenes (beta-hemolitico grupo A) y Streptococcus faecalis; bacterias
aerobias Gram negativas como: Enterobacter spp., Klebsiellaspp., Citrobacter spp.,
Pseudomonas spp., Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii, Providentia stuartii, Providentia rettgeri, Serratia
marcescens y Neisseria gonorrhoeae y algunas bacterias anaerobias como: Bacteroides

spp., Clostridium spp. y cocos Gram positivos.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IM, la cefoperazona se absorbe en un 50-75%, alcanzando
niveles plasmaticos pico en 1-2 horas. El sulbactam se absorbe casi completamente y produce
niveles pico en 30-60 minutos. Ambos se distribuyen ampliamente a los fluidos y tejidos
corporales, aunque en forma limitada en el SNC. En la bilis, las concentraciones alcanzadas por la
cefoperazona son hasta 100 veces superiores a las plasmaticas. La cefoperazona se une a
las proteinas plasmaticas en un 82-93% vy el sulbactam en un 38%. Atraviesa la
barrera placentaria. Debido a su escaso metabolismo, ambos se excretan en elevada

proporcion como farmacos intactos. La cefoperazona se elimina principalmente por la bilis yen un
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20-30% por la orina mediante filtracion glomerular y, en menor magnitud, por secrecion tubular.
El sulbactam, por el contrario, se excreta en un 75% por la orina y muy poco por las heces.
La vida media de eliminacion de la cefoperazona es de 1,6-2,6 horas y la del sulbactam de
1-1,2 horas, elevandose ambos valores en pacientes con insuficiencia hepatica.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la  asociacion de
cefoperazona/sulbactam

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 1 a 2 gramos/dosis cada 12 horas.

Dosis maxima de sulbactam: 4 g.

Dosis maxima de cefoperazona: 8g.

Nifios mayores de un afio con peso corporal mayor o igual a los 20 kg: Cefoperazona: 25-100
mg/Kg / dia dividdida en dos dosis. Sulbactan: 50mg /kg / dia, divididas en dos dosis.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Hematoldgicas: leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia, hipoprotombinemia.

Trastornos gastrointestinales: diarreas, nduseas y vomitos, Colitis pseudomembranosa.

Otros: reacciones alérgicas, cefalea, fiebre, escalofrio, prurito, Sindrome de Stevens Jhonson,
hematuria, elevacion del Bun y de la creatinina sérica.

INTERACCIONES

Alopurinol, aminoglucosidos, alcohol, heparina, warfarina.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

ADVERTENCIAS
No se administre durante el embarazo 6 cuando se sospeche su existencia a menos que a
criterio médico el balance riesgo beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique
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Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
PRECAUCIONES

Se ha observado en un grupo de pacientes hipersensibilidad cruzada a los betalactamicos con el
uso de este producto.

La administracion de este producto puede producir positividad en la prueba de COOMBS.
Durante el tratamiento con este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo hepatico y
renal.

En pacientes con insuficiencia renal ajustar la dosis de acuerdo a la depuracion de creatinina.
SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. Ambos fairmacos son removibles por hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las cefalosporinas de tercera generacion. Posee accidon bactericida.
Inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas carboxipepti-
dasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es activa contra
bacterias aerobias Gram positivas como: Enterococcus spp., Staphylococcus aureus
(productores y no productores de beta-lactamasa), Staphylococcus epidermidis, Strepto-
coccus pneumoniae 'y Streptococcus pyogenes (grupo A beta-hemolitico);
bacterias aerobias Gram negativas como: Acinetobacter spp., Citrobacter
Ssp., Escherichia coli,Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Morganella mrganil, Providentia stuartii, Providentia rettgeri, Serratia
macescens , Neisseria gonorrhoeae (productora y no poductora de
penicilinasa), Neisseria meningitidis y Enterobacter spp. y algunas
bacteras anaeobicas como: Bacteroides fragilis, Clostridium spp.(la
mayoria de las cepas de C.difficile son resistentes), Fusoacterium spp.,

Peptococcus spp., y Peptostreptococcus spp

FARMACOCINETICA

No se absorbe bien en el tracto gastrointestinal por lo que debe ser administrada por via
parenteral, IM 6 IV. Luego de la administracion IM se alcanzan concentraciones séricas pico en
30 minutos. Se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos con corporales. Se une a las
proteinas plasmaticas en un 13-38%. Se metaboliza parcialmente en el higado y
rifiones a desacetilcefotaxima, la cual tiene actividad antibacteriana, y a otros productos
inactivos. Se excreta en 24 horas por filtraciéon glomerular y secrecion tubular en la orina, un
40-60% como farmaco intacto y un 24% como el metabolito desacetilado. Otros dos metabolitos
(M2 y M3) contribuyen con 20-25%, pero son inactivos. La eliminacion es bifésica, con una vida

media en la fase inicial de 0,2-0,4 horas y de 0,9-1,7 horas en la fase terminal; la vida media
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terminal; la vida media terminal de la desacetilcefotaxima es de 1,4-1,9 horas. Lo valores se
incrementan en casos de insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la cefotaxima.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifos: 50 a 100 mg/kg/dia, administrados cada 8 - 12 horas. Dosis maxima: 2g/dia

Adultos: 1 -2 g cada 6 a 12 horas. Dosis maxima: 12g/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Diarrea, nduseas, vomitos, colitis pseudomembranosa, elevacion transitoria
de las transaminasas y de la fosfatasa alcalina.

Hematologicas: Eosinofilia, leucopenia transitoria, trombocitopenia.

Renales: Elevacion transitoria de la irea y creatinina.

Otros: Erupcién cutanea, fiebre, prurito.

INTERACCIONES

Aminoglucosidos, probenecid, diuréticos potentes (furosemida).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la féormula, cefalosporinas, penicilinas o cualquiera de
sus derivados.

Insuficiencia hepatica y/o renal.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable. De ser imprescindible su uso por no
existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que el
médico lo indique.

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

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

La via intravenosa solo debe usarse cuando esté formalmente indicada o cuando la urgencia asi
lo requiera y/o cuando esté contraindicada otra via de administracion, preferiblemente en
pacientes hospitalizados bajo supervision médica.

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES

Durante la administracion de este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo hepatico,
renal y parametros hematologicos.

Pueden ocurrir falsas reacciones positivas con la prueba de Coombs directo, asi como una falsa
reaccion positiva a la glucosuria con algunos métodos utilizados habitualmente (métodos de
reduccion).

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. Ambos farmacos son removibles por hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de CEFOTAXIMA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de CEFOTAXIMA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Cefotaxima.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios : 50 a 100 mg/kg/dia (distribuidas en intervalos de 8-12 horas)
Adultos: 1 - 2 gramos, cada 4 a 8 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: diarrea, colitis pseudomembranosa, elevacion transitoria
transaminasas y fosfatasa alcalina.
Hematoldgicas: eosinofilia, leucopenia transitoria.

Otros:erupcion cutanea, fiebre.

de las

INTERACCIONES

Aminoglucosidos, probenecid, diuréticos potentes (furosemida).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las penicilinas y a las cefalosporinas.

Insuficiencia hepatica y/o renal.

ADVERTENCIAS

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

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

lactancia, a menos que el médico lo indique.
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El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

La via intravenosa solo debe usarse cuando este formalmente indicada o cuando la urgencia asi
lo requiera y/o cuando este contraindicada otra via de administracion, preferiblemente en
pacientes hospitalizados bajo supervision médica.

PRECAUCIONES

Durante la administracion de este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo renal y
hepatico y parametros hematologicos.

Pueden ocurrir falsas reacciones positivas a la prueba de COOMBS, asi como falsa reaccion
positiva a la glucosuria con algunos métodos corrientemente utilizados.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. Ambos farmacos son removibles por hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las cefalosporinas de tercera generacion. Posee accidon bactericida.
Inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. La
ceftazidima tiene un grupo carboxipropil oximino que aumenta la estabilidad del
compuesto a la hidrdlisis por las beta-lactamasas, lo que incrementa su actividad contra las
pseudomonas y la disminuye para los organismos Gram positivos. Es activa contra bacterias
aerobias Gram positivas como: Staphylococcus aureus (productor y no productor de beta-
lactamasa), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (grupo A beta-hemolitico) y
Streptococcus agalactiae (grupo B); bacterias aerobias Gram negativas como. Enterobacter
spp., Citrobacter spp., Escherichia coli, Haemophilus Influenzae, Klebsiella spp., Proteus
mirabilis Proteus vulgaris, Pseudomonas spp., Serratia spp. y Neisseria meningitidis y
algunas bacterias anaerobias como: Bacteroides spp. Muchas cepas de Bacteroides fragilis

son resistentes.

FARMACOCINETICA

No se absorbe en el tracto gastrointestinal por lo que debe ser administrada por via parenteral,
IM 6 IV. Luego de la administracion IM se alcanzan concentraciones séricas pico en 60
minutos. Se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. Se une a las
proteinas plasmaticas en un 5-24%. No se metaboliza en forma apreciable. Se excreta en
24 horas por filtraciéon glomerular en la orina en un 80-90% como farmaco intacto. La
eliminacion es bifasica, con una vida media en fase terminal de 1,4 — 2 horas que se incrementa en

pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a la ceftazidima.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos y nifios hasta 2 meses: 25-60 mg/kg/dia, administrados en 2 dosis.
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Nifios > 2 meses y < 1 afio : 25 - 50 mg/kg/dia, administrados 2 veces al dia.
Nifios > 1 afo: 30-100 mg/kg/dia administrados en 2 6 3 dosis.

Adultos: 1 gr - 2 gr cada 8 - 12 horas. Dosis maxima: 6 gramos / dia. VIM o VIV.
VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV) / Intramuscular (IM)

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea, colitis por Clostridium difficile.
Genitourinarias: Candidiasis y vaginitis.

SNC: Cefalea, parestesias.

Hematoldgicas: Cambios transitorios que incluyen eosinofilia, trombocitosis, aumento de las
enzimas hepaticas y positividad de la Prueba de Coombs.

Hipersensibilidad: Erupcion maculopapular, fiebre, urticaria, angioedema y anafilaxis.

INTERACCIONES

Aminoglucosidos y furosemida aumentan la nefrotoxicidad.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las cefalosporinas, penicilinas y a cualquiera de sus derivados.
ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia,a menos que a
criterio médico el balance riesgo beneficio sea favorable.

De ser imprescindible se uso por no existir otra alternativa terapéutica , suspéndase la lactancia
mientras dure el tratamiento.

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

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

PRECAUCIONES

Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal. Ajustar dosis segin clearence de creatinina.
Durante la administracion de este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo renal y

hepatico y parametros hematologicos.
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SOBREDOSIS

Ha ocurrido en pacientes con insuficiencia renal. Las reacciones incluyen: convulsiones,
encefalopatia, asterixis, excitabilidad neuromuscular y coma. Tratamiento sintoméatico y de

soporte. Es removible por dialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibidtico del grupo de las cefalosporinas de tercera generacidon. Posee accion
bactericida. Inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a las enzimas
carboxipeptidasas que participan en la fase final de la sistesis de la pared bacteriana. Es activa
contra bacterias aerobias Gram positivas como: Staphylococcus aureus (productor y no
productor de beta-lactamasa), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes (grupo A beta-hemolitico) y estreptococos del grupo Viridans;
bacterias aerobias Gram negativas como: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Moraxella catarrhalis,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Serratia marcescens, Neisseria
gonorrhoeae (productores y no productores de penicilinasa) y Neisseria meningitidis y algunas
bacterias anaerobias como: Bacteroides fragilis, Clostridium spp. y Peptostreptococcus spp. La

mayoria de las cepas de C. difficile son resistentes a la ceftriaxona.

FARMACOCINETICA

No seabsorbe bien en el tracto gastrointestinal por lo que debe ser administrada por via
parenteral, IM 6 IV. Luego de la administracion IM se alcanzan concentraciones séricas
pico de 2-4 horas. Se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales. La uniéon a
las proteinas plasmaticas es dependiente de la dosis y disminuye en la medida en que ésta
aumenta; con concentraciones plasticas de ceftriaxona menores que 70 mcg / mL la union a
proteinas es de 95 - 98%, 84 — 79% con concentracines de 600 mcg / mL. Se excreta como
farmacos intacto por filtraciéon glomerular en la orina (67%), y el resto secretado en la bilis y,

por anto, encontrado en las heces. La vida media de eliminacién es de 8,5-10 horas.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Ceftriaxona.
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REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos y nifios menores de 12 afios: 50-100 mg/Kg/dia, una vez al dia o cada 12 horas.
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1-2 g/dia cada 12 6 24 horas.

Dosis maxima: 4 g/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Diarrea, ndusea, vomito, estomatitis, glositis.

Hematoldgicas: ~ Neutropenia,  leucopenia,  granulocitopenia, = anemia  hemolitica,
trombocitopenia.

Dermatologicas:Exantema, dermatitis alérgica, prurito, urticaria, eritema multiforme.

Sistema Nervioso Central: Cefalea, vértigo.

INTERACCIONES

Ciclofosfamida, benzodiazepinas, furosemida, vancomicina, fluconazol, probenecid, polimixina
B, alcohol.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la penicilina y/o cefalosporinas.

Insuficiencia hepatica o renal severa.

En recién nacidos prematuros hiperbilirrubinémicos.

ADVERTENCIAS

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

Se han descrito muertes en neonatos asociadas con precipitados de calcio-ceftriaxona en los
pulmones y rifones. En algunos de estos casos, Ceftriaxona y las soluciones o medicamentos
conteniendo calcio fueron administradas por vias y a tiempo diferentes. Ceftriaxona no debe ser
mezclada o coadministrada con soluciones que contengan calcio.

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
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PRECAUCIONES

Pueden ocurrir falsas reacciones positivas en la prueba de Coombs, asi como falsa reaccion
positiva de glucosuria con algunos métodos utilizados frecuentemente.

Deben realizarse pruebas del funcionalismo hepatico, renal y control de parametros
hematologicos.

Pacientes con antecedentes de enfermedad de las vias biliares.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de CEFTRIAXONA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de CEFTRIAXONA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Ceftriaxona.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos y nifios menores de 12 afios: 50-100 mg/Kg/dia (cada 12 horas).
Adultos y nifios mayores de 12 afos: 1-2 gr/dia/cada 12 o 24 horas.

Dosis méaxima: 4 gr/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) / Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Tracto gastrointestinal: Diarrea, nausea, vomito, estomatitis, glositis.
Hematoldgicas: Neutropenia,leucopenia,granulocitopenia, anemia hemolitica, trombocitopenia.
Dermatologicas: exantema, dermatitis alérgica, prurito, urticaria, erittema multiforme.

Sistema Nervioso Central: Cefalea, vértigo.

INTERACCIONES

Esteroides, ciclofosfamida, benzodiazepinas, furosemida, aminoglucosidos,

vancomicina, fluconazol, polimixina B, alcohol.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la penicilina y/o cefalosporinas.
Insuficiencia hepatica o renal severa.

En recién nacidos prematuros hiperbilirrubinémicos.
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ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable.

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

PRECAUCIONES

Pueden ocurrir falsas reacciones positivas en la prueba de Coombs, asi como falsa reaccion
positiva de glucosuria con algunos métodos utilizados frecuentemente.

Deben realizarse pruebas del funcionalismo hepatico, renal y control de parametros
hematologicos.

En pacientes con antecedentes de enfermedades de las vias biliares.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las fluoroquinolonas. Posee accién bactericida. Inhibe a las
enzimas girasa del ADN y topoisomerasa IV, necesarias para la replicacion, transcripcion,
reparacion y recombinacion del ADN bacteriano. Es activa in vivo contra Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Staphylicoccus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes; bacterias aerobias Gram negativas
como: Campylobacter yeyuni, Citrobacter spp., Enterobacter cloacae, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Legionella
pneumophila, Moraxella catarrhalis, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia

stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella typhi, Serratia spp. y Shigella spp.,

Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae y Bacillus anthracis.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral se absorbe en un 70-80% en el tracto gastrointestinal,
alcanzando concentraciones plasmaticas pico en 1-2 horas. No sufre metabolismo de primer
paso. Se une a las proteinas plasmaticas en un 20-40% y se distribuye ampliamente a los
tejidos y fluidos corporales. Se metaboliza parcialmente en el higado dando lugar a cuatro
metabolitos con muy poca actividad farmacoldgica que se excretan, junto a un 40-50%
(0 50-70%) por administracion IV) de farmaco intacto, por la orina y las heces. La vida

media de eliminacion es de 4-6 horas y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Ciprofloxacina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

De 250 a 750 mg dos veces al dia, por via intravenosa.
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VIA DE ADMINISTRACION

Intravenoso (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Cardiovasculares: Palpitaciones, flebitis, prolongacion del intervalo QTc, trombosis cerebral,
arritmias, hipertension, angina, infarto y paro cardiopulmonar.

Gastrointestinales: Nauseas, vomito, constipacion, diarrea, anorexia, dolor abdominal,
dispepsia, flatulencia, alteracion del gusto, pancreatitis y colitis pseudomembranosa.
Hematolégicas: Eosinofilia, incremento del tiempo de coagulacién, metahemoglobinemia,
agranulocitosis y anemia hemolitica. Hepaticas: Elevacion de los niveles de las enzimas
hepaticas, ictericia colestdsica y necrosis hepdtica. Neurologicas: Cefalea, mareos,
nerviosismo, letargia, insomnio, ansiedad, pesadillas, depresion, arestesia, psicosis, mania,
delirio, fobia, temblor y convulsiones. Reacciones de Hipersensibilidad: prurito,
erupcion, urticaria, fiebre, fotosensibilidad, hiperpigmentacion, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, broncoespasmo, angioedema y anafilaxis.

Renales: Incrementos del BUN y de la creatinina sérica, nefritis intersticial, hematuria,
calculos renales, insuficiencia renal aguda, retencion urinaria, poliurea.

Respiratorias: Disnea, epistaxis, edema laringeo o pulmonar.

Otras:Hiperglicemia, ruptura de tendones, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
infecciones micoéticas, trastornos visuales, sordera, artralgia, dolor de espalda, brazos y
mandibula, rigidez de las articulaciones, crisis de gota, mialgia, debilidad y dolor en el sitio de

inyeccion.

INTERACCIONES

Gastrointestinal: Nausea, diarrea, vomitos, dolor abdominal, alteraciones del funcionalismo
hepatico.

Hematologicas: Leucopenia, eosinofilia.

Musculo esqueleticas: Artralgia, mialgias, edema articular.

Otros: Rash, prurito.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al farmaco o a otras quinolonas, en pacientes
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menores de 18 afos y durante el embarazo. No debe usarse por via IM. Usar con extrema
precaucion en pacientes con trastornos del SNC, arterioesclerosis cerebral, elevada presion
intracraneana, epilepsia y ademas condiciones que predisponen a convulsiones. Asimismo, usar
con cautela en pacientes con falla renal, diabéticos y en aquellos con historia de colitis
pseudomembranosa o de discrasias sanguineas. Dado que se ha descrito la ocurrencia de
cataratas con la administracion de quinolonas, se recomienda la evaluacion oftalmologica
periodica. De igual manera, se debe vigilar frecuentemente la funciéon renal, hepatica,
hematoldgica y cardiovascular. Se han reportado casos de fotosensibilidad con la
administracion de quinolonas, por lo que es recomen-dable evitar, en lo posible, la expo-
sicion excesiva a la luz solar. Es recomendable mantener una adecua-da hidratacién del
paciente a objeto de prevenir la posibilidad de cristaluria. El uso del ciprofloxacino por
periodos prolongados puede provocar el sobre crecimiento de microorganismos no
susceptibles, inclusive hongos patogenos. Solamente debe usarse en el embarazo si el
beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

El ciprofloxacino se excreta en la leche materna, por lo que debe suspenderse la lactancia durante el
tratamiento.

ADVERTENCIAS

No se administre en pacientes con alteraciones neuroldgicas previas. Los antidcidos disminuyen
la absorcion de Ciprofloxacina por lo que se administrara dos horas antes o después de la
ingesta de estos medicamentos.

PRECAUCIONES

No debe administrarse durante el embarazo, ni tampoco durante la lactancia.

No se administre en menores de 10 afos.

No ingerir alcohol durante el tratamiento.

Su uso prolongado o indiscriminado del producto puede ocacionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

Se deben realizar evaluaciones en la esfera oftalmologica, ya que las quinolonas han

demostrado tener efecto cataratogénico.
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SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y tratamiento de soporte. Mantener una adecuada hidratacion. No es removible

por diélisis peritoneal ni hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico del grupo de las fluoroquinolonas. Posee accion bactericida. Inhibe a las
enzimas girasa del DN 'y topoisomerasa IV, necesarias para la replicacidn,
transcripcion,reparacion y recombinacion del ADN bacteriano. Es activa in vivo contra:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis Staphylococcus
saprophyticus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, bacterias aerobias
Gram negativas como: Campylobacter yeyuni, Citrobacter spp., Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella
pneumoniae, Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis, Morganella morganii, Neisseria
gonorrhoeae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia
stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella typhi, Serratia spp. y Shigella spp.,

Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae y Bacillus anthracis.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral se absorbe en un 70-80% en el tracto gastrointestinal,
alcanzando concentraciones plasmaticas pico en 1-2 horas. No sufre metabolismo de primer
paso. Se une a las proteinas plasmaticas en un 20-40% y se distribuye ampliamente a los
tejidos y fluidos corporales. Se metaboliza parcial-ente en el higado dando lugar a cuatro
metabolitos con muy poca actividad farmacoldgica que se excretan, junto a un 40-50%
(0 50-70% por administracion IV) de farmaco intacto, por la orina y las heces. La vida media de

eliminacion es de 4-6 horas y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de las Infecciones complicadas del tracto urinario.
Prevencién y tratamiento en caso de exposicion a infeccidn causada por antrax (Bacillus
Anthracis) por inhalacion

Diarrea del viajero
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REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 1 gramo al dia.

Adultos: 1 gr al dia. La duracion maxima del tratamiento (por inhalacion) (post-exposicion) es
de 60 dias.

Adultos: 1 g/dia (dosis Unica).

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinal: Nausea, diarrea, vomitos, dolor abdominal, alteraciones del funcionalismo
hepatico.

Hematologicas: Leucopenia, eosinofilia.

Musculo esqueleticas: Artralgia, mialgias, edema articular.

Otros: Rash, prurito

INTERACCIONES

Teofilina, Warfarina, Glibenclamida, Probenecid,hierro, sucralfato o antidcidos que contengan
magnesio, aluminio o calcio.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las quinolonas.

En pacientes menores de 18 afios, debido a que en los estudios toxicologicos las quinolonas han
ocasionado dafo articular irreversible.

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

ADVERTENCIAS

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

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

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la

lactancia mientras dure el tratamiento
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El uso prolongado e indiscriminado puede generar la aparicion de gérmenes resistentes.
No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios

PRECAUCIONES

Durante el uso prolongado de la Ciprofloxacina deben realizarse ~ evaluaciones periodicas de
la esfera oftalmoldgica.

Se debe reducir la dosis en pacientes con funcion renal restringida (20 ml/ min).

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo
sintomatico y tratamiento de soporte. Mantener una adecuada hidratacion. No es removible

por diélisis peritoneal ni hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico semisintético con accidon bactericida o bacteriostatica segin la dosis y la
sensibilidad del microoorganismo. Inhibe la sintesis proteica en gérmenes susceptibles por union
a la sub-unidad ribosomal 50S. Es activa contra: especies de Staphylococcus, Streptococcus
(excepto Streptococcus facealis), Actinomyces spp., Bacteroides, Eubacterium, Fusobacterium,

Propionibacterium, Peptococcus spp. y Peptostreptococcus spp

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral, se absorbe en un 90% en el tracto gastrointestinal,
alcanzando niveles plasmaticos pico en 45-60 minutos. Posterior a la administracion
IM, alcanza concentraciones maximas en 3 horas. Una vez en la sangre se une a las proteinas
plasmaticas en un 93% y se distribuye a los tejidos y fluidos corporales, excepto el
sistema nervioso central. Se metaboliza parcialmente a productos activos e inactivos
que se excretan en la orina y en las heces. Solamente un 10% de la clindamicina se excreta como

farmaco intacto en la orina. La vida media de eliminacién es de 2-3 horas.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Clindamicina. Tratamiento

de la Malaria producida por Plasmodium Falciparum resistente a otros medicamentos.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Recién nacido: 15 - 20 mg/kg/dia, dividido cada 6 a 8§ horas.

Nifios mayores de 1 mes: 10 - 40 mg/kg/dia o 350 - 450 mg/m2/dia, dividido cada 6 a 8 horas.
Adultos: 600 mg a 2700 mg/dia, dividido cada 6 a 12 horas, via intravenosa.

Via intramuscular no se recomienda dosis diaria mayores de 600 mg.

En infecciones por Plasmodium falciparum:

Nifios mayores de 10 afios: 20-30mg/kg/dia, en dosis dividida cada 6 a 8 horas.

Adultos: 450 mg cada 8 horas via oral o intravenosa.
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VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) 6 Intravenosa (IV).

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales y hepaticas: Dolor abdominal, nausea, vomito, diarrea, ictericia, y
alteraciones del funcionalismo hepatico.

Reacciones de hipersensibilidad: Erupciéon maculopapular, urticaria morbiliforme generalizada,
reacciones anafilacticas.

Reacciones locales: Dolor e induracion en el sitio de la inyeccion.

INTERACCIONES

Fenitoina, barbituricos, aminofilina, eritromicina,gluconato de calcio, sulfato de magnesio y

bloqueantes neuromusculares.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la clindamicina, lincomicina o a cualquiera de los componentes de la
formula.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la lactancia
a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia, a menos que el médico lo indique.

El uso prolongado e indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

No debe ser administrado en neonatos prematuros por contener en sus excipientes alcohol
bencilico.

La via intravenosa solo debe ser usada cuando esta formalmente indicada, cuando la urgencia lo
requiera y/o cuando esté contraindicada otra via de administracion, preferentemente en

pacientes hospitalizados y bajo supervision del médico.
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Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita.

PRECAUCIONES

Durante su uso debe realizarse control periddico de la funcidon hepatica, renal y hematologica.
En pacientes con antecedente de enfermedad gastrointestinal,diarrea, colitis ulcerosa,enteritis
regional, o colitis asociada a antibioticos.

La clindamicina puede producir alteracion en la flora normal del colon con sobrecrecimiento
de clostridium difficile cuya toxina puede dencadenar un cuadro de colitis pseudomembranosa.
SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. No es removible por didlisis peritoneal ni por hemodidlisis.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico semisintético con accidon bactericida o bacteriostatica segin la dosis y la
sensibilidad del microorganismo. Inhibe la sintesis proteica en gérmenes susceptibles por union a
la sub-unidad ribosomal 50S. Es activa contra: especies de Staphylococcus, Streptococcus
(excepto Streptococcus facealis), Actinomyces spp., Bacteroides, Eubacterium, Fusobacterium,

Propionibacterium, Peptococcus spp. y Peptostreptococcus spp.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral, se absorbe en un 90% en el tracto gastrointestinal,
alcanzando niveles plasmaticos pico en 45-60 minutos. Posterior a la administracion
IM, alcanza concentraciones maximas en 3 horas. Una vez en la sangre se une a las proteinas
plasmaticas en un 93% y se distribuye a los tejidos y fluidos corporales, excepto el
sistema nervioso central. Se metaboliza parcialmente a productos activos e inactivos
que se excretan en la orina y en las heces. Solamente un 10% de la clindamicina se excreta como

farmaco intacto en la orina. La vida media de eliminacion es de 2-3 horas.

INDICACIONES

En el tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la clindamicina y

tratamiento de malaria producida por plasmodium falciparum resistente a otros medicamentos.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios: 10 - 40 mg/kg/dia.

Adultos: 600 mg a 2,7 g dia dividido en dos a cuatro dosis.
En infecciones por Plasmodium falciparum:

Nifios mayores de 10 anos:20-30mg/kg/dia

Adultos: 450 mg TID via oral 6 LV.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral
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REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales y hepaticas: Dolor abdominal, nauseas, vomitos y diarrea, ictericia, y
anormalidades de la funcién hepatica.

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcion maculopapular y urticaria morbiliforme
generalizada, sindrome de Steven Jhonson y reacciones anafilécticas.

INTERACCIONES

Ampicilina sodica, fenitoina, barbitiricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnesio
y drogas bloqueantes neuromusculares.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la clindamicina, lincomicina. Insuficiencia hepatica y/o renal.
ADVERTENCIAS

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

En los pacientes que reciben tratamiento con este producto y desarrollen un cuadro diarreico,
debe descartarse la posibilidad de una colitis pseudo-membranosa en cuyo caso se recomienda

tomar las medidas terapéuticas adecuadas.

PRECAUCIONES

Controles periodicos del funcionalismo hepatico.

En pacientes con antecedentes gastrointestinales, en individuos atopicos y en pacientes que
reciben bloqueadores neuromusculares.

SOBREDOSIS

Vaciamiento géstrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. No es removible por didlisis peritoneal ni por hemodidlisis
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FARMACOLOGIA

Antibidtico semisintético con accidon bactericida o bacteriostatica segin la dosis y la
sensibilidad del microorganismo. Inhibe la sintesis proteica en gérmenes susceptibles por union a
la sub-unidad ribosomal 50S. Es activa contra: especies de Staphylococcus, Streptococcus
(excepto Streptococcus facealis), Actinomyces spp., Bacteroides, Eubacterium, Fusobacterium,

Propionibacterium, Peptococcus spp. y Peptostreptococcus spp.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral, se absorbe en un 90% en el tracto gastrointestinal,
alcanzando niveles plasmaticos pico en 45-60 minutos. Posterior a la administracion
IM, alcanza concentraciones maximas en 3 horas. Una vez en la sangre se une a las proteinas
plasmaticas en un 93% y se distribuye a los tejidos y fluidos corporales, excepto el
sistema nervioso central. Se metaboliza parcialmente a productos activos e inactivos
que se excretan en la orina y en las heces. Solamente un 10% de la clindamicina se excreta como

farmaco intacto en la orina. La vida media de eliminacion es de 2-3 horas.

INDICACIONES

En el tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la clindamicina y

tratamiento de malaria producida por plasmodium falciparum resistente a otros medicamentos.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios: 10 - 40 mg/kg/dia.

Adultos: 600 mg a 2,7 g dia dividido en dos a cuatro dosis.
En infecciones por Plasmodium falciparum:

Nifios mayores de 10 anos:20-30mg/kg/dia

Adultos: 450 mg TID via oral 6 L.V.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales y hepaticas: Dolor abdominal, nduseas, vomitos y diarrea, ictericia, y
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anormalidades de la funcion hepatica.

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcion maculopapular y urticaria morbiliforme
generalizada, sindrome de Steven Jhonson y reacciones anafilacticas.

INTERACCIONES

Ampicilina sddica, fenitoina, barbitiricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnesio
y drogas bloqueantes neuromusculares.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la clindamicina, lincomicina. Insuficiencia hepatica y/o renal.
ADVERTENCIAS

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

En los pacientes que reciben tratamiento con este producto y desarrollen un cuadro diarreico,
debe descartarse la posibilidad de una colitis pseudo-membranosa en cuyo caso se recomienda
tomar las medidas terapéuticas adecuadas.

PRECAUCIONES

Controles periodicos del funcionalismo hepatico.

En pacientes con antecedentes gastrointestinales, en individuos atopicos y en pacientes que
reciben bloqueadores neuromusculares.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. No es removible por didlisis peritoneal ni por hemodidlisis
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FARMACOLOGIA

Antibiotico con accidn bactericida o bacteriostatica segun la dosis y la sensibilidad del
microorganismo. Inhibe la sintesis de proteinas en gérmenes susceptibles por unioén a la sub-
unidad ribosomal 50S. El espectro de actividad incluye patdgenos aerobios Gram
positivos (Streptocous pneumoniae y otros estreptococos), bacterias aerobias Gram
negativas (Haemophilus influenzae, Salmonella, Shigella, Neisseria, meningitidis,
Pseudomonas mallei, Pseudomonas cepacia, Proteus mirabilis, Vibrio cholerae,
Francisella tularensis, Yersinia pestis y Brucella) y algunas bacterias anaerobias:
Bacteroides melaninogenicus, B. fragilis, Fusobacterium, Clostridium, Veillonella,

Rickettsia, Chlamidia y Micoplasma.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IV, se une a las proteinas plasmaticas en un 60% vy se distribuye
ampliamente a los fluidos y tejidos corporales, logrando su maxima concentracion en el
higado y el rifion. En individuos con meninges no inflamadas la concentraciéon en el fluido
cerebroespinal es equivalente al 21-50% de la concentracion plasma-tica y de 45-89% en
sujetos con las meninges inflamadas. Se metaboliza en el higado, principalmente con
acido glucurdnico, a productos inactivos que se excretan, junto a un 30% de droga
intacta, por la orina. La vida media de eliminacién es de 1,5-4,1 horas en adultos, de 24 horas o
mas en neo-natos y de 10 horas en nifios de 10-16 dias. Los tiempos se incrementan en
pacientes con insuficiencia hepatica. El cloranfenicol atraviesa la barrera placentaria y se

distribuye hacia la leche materna.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles al cloranfenicol.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 50 -100mg/kg/dia dividida en 4 dosis.
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VIA DE ADMINISTRACION

v

REACCIONES ADVERSAS

Neurologicas: Vértigo, confusion mental, neuritis optica, alucinaciones.

Hematologicas: Leucopenia, trombocitopenia, aplasia medular con pancitopenia, incremento
del hierro sérico,reaccion tipo Herxheimer (hipotermia, shock, hemorragia intestinal y
encefalitis), sindrome gris en recién nacidos por altas dosis y por inmadurez del sistema
enzimatico.

Gastrointestinal: Estomatitis, aftas, anorexia, vomito, dolor abdominal, diarrea y rectocolitis.
INTERACCIONES

Anticoagulantes e hipoglicemiantes orales: Cloranfenicol potencia su accion.
Barbituricos:reduce la accion antibacteriana y aumenta el efecto sedante.

Penicilina:interfiere con la accion antibacteriana del cloranfenicol.

Cefalosporinas: se produce antagonismo mutuo.

Estradiol, dietiletilbestrol, levonogestrel, medroxiprogesterona: reduce el efecto estrogénico.
Fenitoina: potencia el efecto del cloranfenicol.

Rifampicina: reduce su efecto

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al cloranfenicol.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que el
balance riesgo beneficio sea favorable.

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

Este producto puede ocasionar anemia aplasica, sindrome gris en recién nacidos y otras
afecciones del cuadro hematico.

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

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Con Prescripcion Facultativa.
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PRECAUCIONES

Controlar los parametros hematologicos al inicio, cada dos dias durante y después del

tratamiento.

En insuficiencia hepatica, renal, prematuros y recién nacidos.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. La hemoperfusion con carbén activado es
efectiva para remover el fairmaco. No es removible por dialisis peritoneal ni por

hemodialisis

116




FARMACOLOGIA

Antibidtico macrolido de accion bacteriostatica, pero puede ser bactericida a altas dosis. Inhibe
la sintesis de proteinas en gérmenes sensibles por union a la sub-unidad ribosomal 50S de los
microorganismos sensibles. Es activa in vivo contra: Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia
trachomatis, Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticum, Treponema pallidum,
Streptococcus pyogenes (beta-hemolitico del grupo A), Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Bordetella pertussis, Legionella pneumophila, Listeria monocytogenes,

estreptococo alfa-hemolitico (grupo viridans) y Corynebacterium diphteriae.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral, se disocia en el duodeno liberando el éster propanoato inactivo
que se absorbe y se hidroliza parciamente en la sangre liberando la eritromicina. La
administracién de una dosis Unica alcanza concentraciones plasmaticas pico en 1-4 horas. Se
une a las proteinas plasmaticas en un 96% y se distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos
corporales. Atraviesa la barrera placentaria pero los niveles plasmaticos fetales son bajos. Se
metaboliza parcialmente en el higado transformdndose en productos inactivos que se excretan,
junto con el farmaco en su mayoria intacto, por las heces y en escasa proporcion por la orina.

La vidamedia de eliminacion es de 1,5-2 horas.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la eritromicina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 500 mg - 1g ¢/6 horas. Dosis méaxima: 4 g/diarios.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral.

REACCIONES ADVERSAS

Hematoldgicas: Eosinofilia.

Oticas: Lesion auditiva transitoria.
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Cardiovasculares: Tromboflebitis.

Gastrointestinales: Estomatitis, anorexia, nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea.

Hepaticas: Elevacion de las transaminasas, ictericia, hepatitis colestésica.

Dermatologicas: Urticaria, rash.

Otras: Nefritis renal aguda.

INTERACCIONES

Corticoides, ciclosporinas, digoxina, warfarina, ketoconazol, fluconazol: por la interferencia del
metabolismo mediado por citocromo P450. Terfenadina, astemizol, rifampicina,
carbamazepina, midazolam, teofilina, metilprednisolona. Ergotamina o dihidroergotamina,
aumentan su toxicidad. Benzodiazepinas, incrementan su efecto farmacolégico.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la eritromicina.

ADVERTENCIAS

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

Este producto puede ocasionar lesiones hepaticas. No es aconsejable administrarlo durante un
periodo mayor de 10 dias.

El uso de eritromicina con farmacos metabolizados por el citocromo p450: Carbamazepina,
ciclosporina, fenobarbital, fenitoina, fentanil, disopiramida, bromocriptina, valproato, astemizol
y terfenadina, puede asociarse con elevacion de los niveles séricos de los mismos.

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia a menos que el
médico lo indique.

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

El uso prolongado e indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

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

PRECAUCIONES

Pacientes con deterioro de la funcion hepatica y renal
Pacientes con Miastenia gravis.
Tratamiento con anticoagulantes orales.

Deben efectuarse determinaciones de las transaminasas y otros estudios de la funcion hepatica.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. No es removible por didlisis peritoneal o hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de eritromicina 500 mg comprimidos.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de eritromicina 500 mg comprimidos.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la eritromicina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios: 30 mg - 50 mg/kg/dia distribuida en 4 dosis.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral.

REACCIONES ADVERSAS

Hematoldgicas: Eosinofilia.

Oticas: Compromiso auditivo reversible cuando se utiliza en grandes dosis via IV u oral.
Cardiovasculares: tromboflebitis.

Gastrointestinales: Estomatitis, anorexia, nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea.

Hepaticas: Elevacion de las transaminasas, Hepatitis Colestasica con o sin ictericia, menos
frecuente con el estearato.

Se ha reportado estenosis pildrica en lactantes.

Dermatologicas: Urticaria, rash.

Renal: Nefritis renal aguda.

INTERACCIONES

Corticoides, ciclosporinas, digoxina, warfarina, ketoconazol, fluconazol: por la interferencia del
metabolismo mediado por citocromo P450. Terfenadina, astemizol, rifampicina,
carbamazepina, midazolam, teofilina, metilprednisolona.

Teofilina y digoxina; Aumentan sus niveles séricos.

Ergotamina o dihidroergotamina: Aumentan su toxicidad.

Benzodiazepinas: Incrementan su efecto farmacoldgico.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la Eritromicina o los componentes de la formula.

ADVERTENCIAS

Este producto puede ocasionar lesiones hepaticas. No es aconsejable administrarlo durante un
periodo mayor de 10 dias.

El uso de eritromicina con farmacos metabolizados por el citocromo p 450: Carbamazepina,
ciclosporina, fenobarbital, fenitoina, fentanil, disopiramida, bromocriptina, valproato, astemizol
y terfenadina puede asociarse con elevacion de los niveles séricos de los mismos

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia a menos que el
médico lo indique.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

El uso prolongado e indiscriminado de este producto, puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia hepatica, renal y miastenia gravis.

Deben efectuarse dosificaciones de las transaminasas y otros estudios de la funcién hepatica.
Tratamiento con anticoagulantes orales.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. No es removible por didlisis peritoneal o hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico aminoglicosido. Posee actividad bactericida. Inhibe la sintesis de proteinas en
germenes susceptiles por unidn irreversible por union irreversible a la sub-unidad ribosomal
30S. Es activa contra: Enterobacter spp., Citrobacter spp., Proteus spp., Escherichia coli,

Klebsiella spp., Pseudomonas spp., Serratia spp., Staphylococcus aureus y S. epidermidis.

FARMACOCINETICA

Ver: AMIKACINA.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la gentamicina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos de 0 a 7 dias de edad: 5Smg/kg/dia, dividido cada 12 horas.
Nifios: 2 - 2.5mg/kg/dia,dividido cada 8-12 horas.
Adultos: 3 - 5 mg/kg/dia repartidos cada 8 - 12 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Via Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Auditiva: Pérdida de la audicion o tintineo, tinnitus o sensacion de taponamiento en oidos.
Renal: Hematuria, nefritis intersticial, necrosis tubular aguda, disminucién en la tasa de
filtracion glomerular.

Neurologico: Encefalopatia, confusion, letargia, alucinacion, convulsiones y depresion mental.
Otros: Nauseas, vomitos, entumecimiento, hormigueo, contracciones musculares, rash cutdneo,

prurito, eritema y edema.

INTERACCIONES

Heparina, bicarbonato de sdédio, otros aminoglucésidos, penicilina, cefalosporina, acido

clavulanico.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la gentamicina u otros aminoglicdsidos.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia. Durante su administracion suspéndase la lactancia materna.
Durante el tratamiento con este producto realizar evaluaciones periddicas del area auditiva, del

funcionalismo renal, hepatico y de los pardmetros hematoldgicos.

PRECAUCIONES

Ver: AMIKACINA.

SOBREDOSIS

Ver: AMIKACINA.
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FARMACOLOGIA

El imipenem es un antibidtico del grupo de los carbapenems, derivado de la tienamicina
producida por el Streptomyces cattleya. Tiene accidn bactericida. Al igual que otros
antibidticos beta-lactdmicos, inhibe la sintesis de mucopéptido en la pared bacteriana al unirse a
las enzimas que participan en la fase final de la sintesis de la pared bacteriana. Es muy
resistente a la hidrolisis por las beta-lactamasas. La cilastatina inhibe competitivamente a la
enzima dehidropeptidasa I presente en los tibulos renales proximales que metaboliza e inactiva al
imipenem. Es activo contra bacterias aerobias Gram positivas como: el Staphylococcus aureus
(productor y no productor de beta-lactamasa), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus galactiae, Streptococcus pneumoniae y Enterococcus faecalis;
bacterias aerobias Gram negativas como: Acinetobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella
spp., Citrobacter spp., Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Gardnerella vaginalis, Proteus vulgaris, Morganella morganii,
Providentia rettgeri y Serratia spp.; bacterias anaerobias Gram positivos como:
Clostridium spp, Eubacterium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp. y
Propionibacterium app. y bacterias anaerobias Gram negativas como: Bacteroides spp. y

Fusobacterium spp.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IV, el Imipenem se distribuye ampliamente en el organismo, aunque
en forma limitada al SNC. Se une a las proteinas plasmaticas en un 13-21%. Aunque el
metabolismo renal por la dehidropeptidasa I es inhibido por la cilastatina, un 20-30% del imipenem
sufre un metabolismo no renal por hidrolisis inespecifica del anillo beta-lactamico, dando lugar a
un producto sin actividad microbiologica que se excreta, junto a un 50-75% de farmaco intacto, por
filtracion glomerular y secrecion tubular en la orina. Por su parte la cilastatina es

parcialmente metabolizada en el rifion y excretada en un 70-80% intacta, también por la orina.
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La vida media de eliminacion del imipenem es de 0,85-1,3 horas y se incrementa en pacientes con
insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles al Imipenem

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios mayores de 3 meses y Nifios con peso menor de 40 kg: 15 a 25 mg/kg /dosis, cada 6
horas. Dosis maxima: 2 gr/dia.

Nifios con peso mayor de 40 kg y adultos: 250 mg a 500 mg cada 6 a 8 horas. Dosis maxima: 2
a 3 gr/dia.

VIA DE ADMINISTRACION

Via intravenosa.

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Néusea, vomito, diarrea, manchas en los dientes y/o en la lengua,
ocasionalmente colitis pseudomembranosa.

Reacciones de hipersensibilidad: Anafilaxia, edema angioneurdtico, fiebre, disnea, Sindrome
de Stevens- Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, eritema multiforme, urticaria, prurito.
Hepéticas: Aumento de transaminasas, bilirrubina y/o fosfatasa alcalina, hepatitis (rara).

Renal: Oliguria, anuria, poliuria, insuficiencia renal aguda (rara), coluria.

Hematologicas: Pancitopenia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica,
prolongacion del tiempo de protrombina, prueba de Coombs positiva.

Neurologicas:  Actividad mioclonica, convulsiones, parestesias, confusion mental,
encefalopatia.

Cardiovascular: Flebitis, Tromboflebitis, hipotension.

Otras: Hipoacusia.

INTERACCIONES

Ganciclovir.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Insuficiencia renal
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ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico el balance riesgo/ beneficio sea favorable.

No se administre durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
PRECAUCIONES

Pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal (colitis pseudomembranosas),
convulsiones, lesiones cerebrales, disfuncion renal, Pacientes con historia de hipersensibilidad a
las betalactamasas, incluyendo penicilinas y cefalosporinas.

Ajustar dosis de acuerdo a la depuracion de creatinina.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y tratamiento de soporte. Es removible por hemodialisis, aunque la

utilidad de este procedimiento en casos de sobredosis no ha sido plenamente demostrada
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FARMACOLOGIA

Antibidtico del grupo de las fluoroquinolonas. Tiene accion bactericida. Inhibe a las enzimas
girasa y topoisomerasa IV del ADN, necesarias para la replicacion, transcripcion, reparacion y
recombinacién del ADN bacteriano. Es activa contra bacterias aecrobias Gram positivas como:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Staphylo-coccus saprophyticus,
Streptococcus pneumoniae y Streptococcus pyoge-nes; bacterias aerobias Gram
negativas como: Acinobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, Haemophilus  parainfluenzae, Klebsiella  pneumoniae,
Mycoplasma pnumoniae, Serratia marcescens, Morganella morganii, Providencia spp,; y

bacterias anaerobias como el Clostridium perfringens.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral, se absorbe rapida y completamente en el tracto
gastrointestinal, alcanzando concentraciones plasmaticas pico en 1-2 horas con una
biodisponibilidad de 99%. Se une a las proteinas plasmaticas en un 24-38% vy se distribuye
ampliamente en los tejidos y fluidos corporales. Se metaboliza en el higado en muy
escasa magnitud dando lugar a metabolitos inactivos que se excre-tan, junto a un 87% del
farmaco intacto, por secrecion urinaria y menos de 4% en las heces. La vida media de eliminacion

plasmatica es de 6-8 horas y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a Levofloxacina.

Tratamiento de la neumonia nosocomial, neumonia adquirida en la comunidad y de las
infecciones de la piel y tejidos blandos complicados y producidos por gérmenes sensibles a la
Levofloxacina.

Tratamiento de la prostatitis cronica y de las infecciones urinarias no complicadas.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 250 mg a 500 mg cada 12 a 24 horas.
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Infecciones urinarias no complicadas: Adultos: 250 mg/dia por 3 dias.
Tratamiento de las neumonias e infecciones de piel y tejidos blandos: Adultos: 500mg cada 12
0 24 horas.

Tratamiento de la Prostatitis cronica: Adultos: 500 mg/dia por 4 semanas.
VIA DE ADMINISTRACION

Oral.

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Nauseas, diarrea, dolor abdominal, flatulencia, dispepsia.
Neurologicas: Mareos, insomnio y cefalea.

Otros: Rash, eritema multiforme.

INTERACCIONES

Probenecid, cimetidina, ciclosporina, warfarina.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

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

Menores de 18 afios.

ADVERTENCIAS

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

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

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

El uso prolongado e indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

PRECAUCIONES

Durante el uso de Levofloxacina debe realizarse evaluacion peridodica de la esfera
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oftalmologica, ya que a las quinolonas se les ha demostrado efectos cataratogénicos.

En pacientes con insuficiencia renal se debe disminuir la dosis y ajustar de acuerdo al Clearence
de Creatinina.

Con las quinolonas se han observado reacciones de fototoxicidad de moderada a severa, por lo
que debe evitar la exposicion a la luz solar durante el tratamiento.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo
sintomatico y tratamiento de soporte. Mantener una adecuada hidrataciéon. No es removible por

dialisis peritoneal ni hemodialisis.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de levofloxacino 500 mg comprimidos.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de levofloxacino 500 mg comprimidos.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a Levofloxacina.

Tratamiento de la neumonia nosocomial, neumonia adquirida en la comunidad y de las
infecciones de la piel y tejidos blandos complicados y producidos por gérmenes sensibles a la
Levofloxacina.

Tratamiento de la prostatitis cronica.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 250 mg a 500 mg via intravenosa cada 12 a 24 horas.
Tratamiento de las neumonias e infecciones de piel y tejidos blandos: Adultos: 750 mg/dia via
intravenosa, en infusion lenta durante 60 a 90 minutos.

Tratamiento de la Prostatitis cronica: Adultos: 500 mg/dia durante 4 semanas.

VIA DE ADMINISTRACION

Via intravenosa (VI)

REACCIONES ADVERSAS

Generales: Frecuentes: dolor, rubefaccion del punto de perfusion y flebitis. Poco frecuentes:
astenia, crecimiento fungico y proliferacion de otros microorganismos resistentes, fiebre.
Hipersensibilidad: Poco frecuentes: prurito, erupcion cutanea. Raras: urticaria. Muy raras:
angioedema, shock anafilactico, fotosensibilidad. Casos aislados: erupciones ampollosas,
sindrome de Steven Johnson, necrolisis epidérmica toxica y eritema exudativo, vasculitis,
empeoramiento de la porfiria.

Gastrointestinales: Frecuentes: nauseas, diarrea. Poco frecuentes: anorexia, vomitos, dolor

abdominal, dispepsia. Raras: diarrea sanguinolenta. Muy raros: enterocolitis, colitis
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pseudomembranosa.

Neurologicas: Poco frecuentes: cefalea, mareos, vértigo, somnolencia, insomnio. Raras:
parestesias, temblor, confusion, convulsiones. Muy raras: hipoestesias, trastornos visuales y
auditivos, trastornos del gusto y del olfato. Casos aislados:trastornos extrapiramidales y
coordinacion anormal.

Psiquiatricas: Raras: ansiedad, depresion, psicosis, agitacion. Muy raras: alucinaciones, ideas
suicidas e intentos de suicidio.

Cardiovasculares: Raras: taquicardia, hipotension. Casos aislados: prolongacion del intervalo
QT.

Respiratorias: Raras: broncospasmo, disnea. Muy raras: neumonitis.

Hepaticas: Frecuentes: enzimas hepaticas aumentadas. Poco frecuentes: hiperbilirrubinemia,
nitrogeno no proteico aumentado.

Renales: Muy raras: insuficiencia renal aguda

Musculoesqueléticos: Raras: artralgias, mialgias, trastornos tendinosos incluida tendinitis. Muy
raras: trastornos tendinosos incluida ruptura tendinosa (p. ej., del tendon de Aquiles), debilidad
muscular, empeoramiento de la miastenia gravis. Casos aislados: rabdomiolisis.

Hematoldgicas: Poco frecuentes: eosinofilia, leucopenia. Raras: granulocitopenia,
trombocitopenia. Muy raras: agranulocitosis. Casos aislados: anemia hemolitica, pancitopenia.
Metabolicos: Muy raras: hipoglucemia.

INTERACCIONES

Probenecid, cimetidina, ciclosporina, warfarina.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

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

Menores de 18 anos.

ADVERTENCIAS

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

Estudios post-comercializacion han identificados casos de tendinitis, afectando generalmente al
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tendon de Aquiles, pudiendo llegar a producirse ruptura del tendon; esta reaccion adversa puede
producirse dentro de las 48 horas del comienzo del tratamiento y puede ser bilateral. El riesgo
es mayor en pacientes mayores de 60 afios de edad, en quienes reciben tratamiento con
corticosteroides y en pacientes con transplante de rifidn, corazéon o pulmon.

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
PRECAUCIONES

Durante el uso de la Levofloxacina debe realizarse evaluacion periodica de la esfera
oftalmologica; ya que a las quinolonas se les ha demostrado efectos cataratogénicos.

En pacientes con insuficiencia renal se debe disminuir la dosis y ajustar de acuerdo al Clearence
de Creatinina.

Con las quinolonas se han observado reacciones de fototoxicidad de moderada a severa, por lo
que debe evitar la exposicion a la luz solar durante el tratamiento.

SOBREDOSIS

Ver ficha técnica de levofloxacino 500 mg comprimidos.
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FARMACOLOGIA

Antiinfeccioso derivado del nitroimidazol con actividad antibacteriana y antiprotozoaria.
Aunque el mecanismo de acciéon no ha sido completamente aclarado, se cree que al
penetrar la célula del patéogeno el farmaco sufre una reduccion que da lugar a compuestos

reactivos que alteran la estructura del ADN e impiden la sintesis de los 4cidos nucléicos.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion oral, se absorbe casi en su totalidad, alcanzando
concentraciones séricas pico en 1-2 horas. Se une a las proteinas plasmaticas en un 10-
20% y se distribuye ampliamente en el organismo. Se metaboliza en el higado
transformandose en productos activos e inactivos que se eliminan, junto con el farmaco
intacto, en un 60-80% por la orina y el resto por las heces. La vida media de eliminacion es de 6-8

horas y se incrementa e pacientes con disfuncion hepatica y/o renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones severas causadas por amebas y Tratamiento de infecciones causadas

por gérmenes anaerobios.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifos: 7,5 mg/kg.cada 8 horas.
Adultos: 7,5 mg/kg cada 6 horas.
No exceder de 4 g en 24 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Hematologicas: neutropenia reversible.
Neurologicas: convulsiones, neuropatia periférica, mareos, vértigo, incoordinacion, ataxia,
irritabilidad, confusion, depresion, insomnio, cefalea, sincope.

Gastrointestinales: nauseas, vomitos, anorexia, diarrea, epigastralgia, célico abdominal, sabor
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metalico, lengua saburral, glositis, estomatitis, colitis pseudomembranosa,pancreatitis.

Genito Urinario: cistitis, poliuria, disuria y tenesmo vesical.

Otras: xerostomia, flebitis en la zona de inyeccion, erupcion cutanea, coloracion parduzca de la
orina.

INTERACCIONES

Alcohol, barbitricos, corticosteroides, cimetidina, litio, disulfiram, fluoruracilo,
anticoagulantes orales.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al farmaco

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que a criterio
médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

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

PRECAUCIONES

Enfermedad organica activa del sistema nervioso central, discrasias sanguineas, disfuncion
cardiaca, disfuncion hepatica severa.

SOBREDOSIS

Vaciamiento géstrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte. El metronidazol es removible por hemodialisis.

134



FARMACOLOGIA

Antibiodtico derivado del nitrofurano. Posee actividad bactericida en la orina a dosis terapéuticas.
Es reducido por las flavoproteinas bacterianas y convertido en un metabolito intermediario activo
que inactiva o altera las proteinas ribosomales bacterianas y otras macromoléculas. Como
resultado de esto, se inhiben dos procesos bioquimicos de sintesis de proteinas, metabolismo
aerobico, la sintesis del ADN, del ARN y de la pared celular. Este modo de accion explica la
falta de resistencia a la nitrofurantoina. Es activa contra: Escherichia coli, Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, estatilococos coagulasa-negativos, estreptococos grupo D y

grupo viridans, Citrobacter spp. y Klebsiella spp.

FARMACOCINETICA

Se absorbe en un 90% en el tracto gastrointestinal. Los alimentos mejoran su absorcion. Se
une a las proteinas plasmaticas en un 20-60%. Alcanza niveles sub-terapéuticos en el
plasma y los tejidos, pero elevadas concentraciones en el tracto urinario. Se metaboliza
parcialmente en el higado y se excreta en un 30-50% intacto por la orina. El pH acido
favorece su reabsorcion tubular y y mejora su actividad antibacteriana. Tiene una vida
media de eliminacién de 20 - 80 minutos que se incrementa en pacientes con falla

renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones no complicadas del tracto urinario inferior producidas por gérmenes

sensibles a la nitrofurantoina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos: 50-100 mg cuatro veces al dia con las comidas y al acostarse.

Nifos: 5 a 7mg/kg/24 h dividida en 4 dosis.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral.
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REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinal: anorexia, nduseas, vomitos, dolor abdominal y diarrea.

Neurologicos: cefalea, cansancio, vértigo, mareo, nistagmus e hipertension intracraneana
benigna. Se ha reportado neuropatia periférica irreversible, particularmente en pacientes con
deterioro renal y con terapia prolongada.

Reacciones de hipersensibilidad: rash, urticaria, prurito, fiebre, sialadenitis, y angioedema.
Anafilaxis, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa,
pancreatitis, sindrome lupico, mialgia, y artralgia.

Respiratorio: reacciones de sensibilidad aguda caracterizadas por: fiebre, tos, dolor toracico,
disnea, raramente infiltracion o consolidacién pulmonar y derrame pleural, los cuales se
resuelven al detener el tratamiento. Sintomas pulmonares subagudos o cronicos, incluyendo
neumonitis intersticial, y fibrosis pulmonar puede aparecer con terapias prolongadas.

Hepaticos: ictericia colestasica, hepatitis y necrosis hepatica.

Hematologicos: anemia megalobastica, leucopenia, granulocitopenia o agranulocitosis,
trombocitopenia, anemia aplasica y anemia hemolitica en personas con deficiencia genética de
G6PD.

INTERACCIONES

Productos cumarinicos o warfarina, antiepilépticos, antifingicos, hormonas anticonceptivas,
quinolonas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula. Insuficiencia renal, pacientes
con porfiria. No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia. En caso
de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la lactancia
mientras dure el tratamiento.

ADVERTENCIAS

No debe ser administrado en terapias prolongadas ya que se ha observado un aumento en la
incidencia de eventos adversos serios pulmonares, neurologicos y hepaticos. Este producto no
debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa.

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
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Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita

PRECAUCIONES

Pacientes con alteracion del metabolismo hepatobiliar y renal.

Pacientes ancianos.

Pacientes con enfermedad pulmonar preexistente, alteracion del funcionalismo hepético,
neurolégico o alérgico, y aquellos con condiciones que pueden predisponer a neuropatia
periférica.

Realizar control de Funcion pulmonar en pacientes que reciben tratamiento prolongado y
retirarlo ante los primeros signos de alteracion pulmonar.

Control de funcionalismo hepatico.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Se
recomienda la induccion del vomito. Manejo sintomatico y terapia de soporte. Debe mantenerse

una alta ingesta de fluido para promover la excrecion urinaria.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico semisintético derivado del acido 6-aminopenicilanico. Posee actividad bactericida
contra gérmenes sensibles productores de penicilinasa. El mecanismo de accion es similar al
descrito para otros derivados de penicilina (ver: AMPICILINA). Los antibioticos de este grupo
son altamente a la inactivacién por la penicilinasa estafilococcica y es activada contra

S.aureus productor y no productor de penicilinasa.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IM alcanza niveles séricos pico en 30 minutos y en 5 minutos
por via IV. Se une a las proteinas plasmaticas en un 94% y se distribuye rapidamente a los fluidos
y tejidos corporales; sin embargo, no logra niveles efectivos en el liquido cefalorraquideo. Se
metaboliza parcialmente en el higado dando lugar a metabolitos activos e inactivos que se
excretan, junto con un 40- 70% del farmaco intacto, en la orina. La vida media de eliminacion

es de 20-30 minutos.

INDICACIONES

Tratamiento de Infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Oxacilina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos menores de 7 dias: 50 -100 mg/Kg/dia, divididos cada 12 horas.
Neonatos 7 - 28 dias: 50 -100 mg/Kg/dia, divididos cada 8 horas.

Nifios con peso inferior a 40 kg: 50 -100 mg/Kg/dia, divididos cada 4 - 6 horas.
Adultos y nifios con peso superior a 40 kg: 500 mg - 2.gr cada 4 - 6 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) y/o Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Hipersensibilidad: Erupcion cutanea, prurito, urticaria, reacciones anafilacticas.
Gastrointestinales: Nausea, vomito, epigastralgia, diarrea, colitis pseudomembranosa, elevacion

de las transaminasas.
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Hematoldgicas: Eosinofilia, neutropenia, anemia hemolitica, trombocitopenia, alteracion de la
creatinina sérica.

Renal: Oliguria, albuminuria y hematuria.

Otras: Moniliasis oral y rectal, neumopatia.

INTERACCIONES

Estrogenos, difenilhidantoina, alcohol.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas y/o cualquiera de sus derivados.
ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a
criterio médico, el balance riesgo beneficio sea favorable. De ser imprescindible suuso por no
existir otra alternativa terapéutica, suspéndase temporalmente la lactancia materna mientras
dure el tratamiento.

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia, a menos que el médico lo indique.

El uso prolongado e indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes
resistentes.

La via intravenosa solo debe usarse cuando esté formalmente indicada o cuando la urgencia asi
lo requiera y/o cuando esté contraindicada otra via de administracion, preferiblemente en
pacientes hospitalizados bajo supervision médica.

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES

Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico semisintético derivado del acido 6-aminopenicilanico. Posee actividad bactericida
contra gérmenes sensibles productores de penicilinasa. El mecanismo de accion es similar al
descrito para otros derivados de penicilina (ver: AMPICILINA). Los antibioticos de este grupo
son altamente resistentes a la inactivacion por la penicilinasa estafilococcica y es activa

contra S. aureus productor y no productor de penicilinasa.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IM alcanza niveles séricos pico en 30 minutos y en 5 minutos
por via IV. Se une a las proteinas plasmaticas en un 94% y se distribuye rapidamente a los
fluidos y tejidos corporales; sin embargo, no logra niveles efectivos en el liquido
cefalorraquideo. Se metaboliza parcialmente en el higado dando lugar a metabolitos activos e
inactivos que se excretan, junto con un 40- 70% del farmaco intacto, en la orina. La vida media

de eliminacion es de 20-30 minutos

INDICACIONES

Tratamiento de Infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Oxacilina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Neonatos menores de 7 dias: 50 -100 mg/Kg/dia, divididos cada 12 horas.
Neonatos 7 - 28 dias: 50 -100 mg/Kg/dia, divididos cada 8 horas.

Nifios con peso inferior a 40 kg: 50 -100 mg/Kg/dia, divididos cada 4 - 6 horas.
Adultos y nifios con peso superior a 40 kg: 500 mg - 2.gr cada 4 - 6 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM) y Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Hipersensibilidad: Erupcion cutanea, prurito, urticaria, reacciones anafilacticas.
Gastrointestinales: Nausea, vomito, epigastralgia, diarrea, colitis pseudomembranosa, elevacion

de las transaminasas.
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Hematoldgicas: Eosinofilia, neutropenia, anemia hemolitica, trombocitopenia, alteracion de la
creatinina sérica.

Renal: Oliguria, albuminuria y hematuria.

Otras: Moniliasis oral y rectal, neumopatia.

INTERACCIONES

Estrogenos, difenilhidantoina, alcohol.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las penicilinas y/o a las cefalosporinas.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia a menos que a criterio médico, el balance riesgo beneficio sea favorable. De ser
imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase temporalmente
la lactancia materna mientras dure el tratamiento.

PRECAUCIONES

Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte.
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FARMACOLOGIA

Combina la actividad bactericida de la trimetoprima (TMP) y la accidn bacteriostatica del
sulfametoxazol (SMX). La TMP bloquea la produccion de 4cido tetrahidrofélico en el
microorganismo por inhibicion de la enzima dihidrofolato reductasa, mientras que el SM inhibe
la sintesis bacteriana de acido 4cido dihidrofélico por competencia con el 4cido para-
aminobenzoico que resulta en la inhibicion de la pteroato sintetasa. La combinacion bloquea 2
pasos consecutivos en la sintesis del acido folico, que resulta en la inhibicion de la
sintesis de proteinas y de los acidos nucléicos. La actividad antimicrobiana de
la combinacion comprende: Escherichia coli, Klebsiella pneumo-niae, Enterobacter
spp., Proteus mira-bilis, Acinetobacter spp., Salmonella spp., Shigella spp.,
Haemophilus influenzae, H. ducreyi, Nocardia spp., Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus
pneumoniae y algunas cepas de Staphylococcus aureus. También es activa contra Pneumocystis

carinii.

FARMACOCINETICA

La combinacion se absorbe en un 90-100% en el tracto gastrointestinal, alcanzando niveles
séricos pico a las 1-4 horas. La TMP se une a proteinas plasmaticas en un 40-60% y el SMX en
un 60-70%. Ambos se distribuyen a los tejidos y fluidos corporales, alcanzando concentraciones
efectivas en el esputo, el humor acuoso, la efusion del oido medio, el fluido prostatico, el
fluido vaginal y el liquido  cefalorraquideo. Se metabolizan en el higado
transformandose en productos inactivos que se excretan, junto con los farmacos intactos
(TMP 80% y SMX 20%), en la orina (filtracion glomerular y secrecion tubular). La vida media
de la TMP es de 8-11 horas y del SMX dev10-13 horas. En sujetos con alteracion de la funcion

renal los valores se incrementan.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles al Trimetropim y al

sulfametoxazol.
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REGIMEN DE DOSIFICACION

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 160mg deTrimetoprim /800 mg de Sulfametoxazol, cada
12 horas. Nifios mayores de 2 meses: 6 a 12 mg de Trimetropin y 30 a 60 mg de sulfametoxazol
por Kgde peso cada 12 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Infecciones e infestaciones: Muy escasos: infecciones fungicas como candidiasis.

Trastornos de los sistemas linfaticos y hematicos: Escasos: leucopenia, granulocitopenia y
trombocitopenia. Muy €scasos: agranulocitosis, anemia (megaloblastica,
hemolitica/autoinmune, aplasica, pancitopenia, metahemoglobinemia.

Trastornos del sistema inmunitario: Muy escasos: Reacciones alérgicas: fiebre, exantemas,
urticaria,  prurito, fiebre, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad, edema angioneurotico,
reacciones anafilactoides y enfermedad del suero.

Se han descrito infiltrados pulmonares como en la alveolitis eosinofila o alérgica, con sintomas
consistentes en tos o disnea. Poliarteritis nodosa y miocarditis alérgica.

Trastornos metabolicos. Muy escasos: hiperkalemia progresiva y reversible, hipoglicemia,
hiponatremia.

Trastornos psiquiatricos. Muy escasos: alucinaciones.

Trastornos del Sistema Nervioso. Muy escasos: Neuropatia (incluidas neuritis periférica y
parestesias), uveitis. Meningitis aséptica o sintomas de tipo meningitico, ataxia, convulsiones,
acufenos y vértigo.

Trastornos gastrointestinales. Frecuentes: Nauseas (con o sin vomitos). Escasos: Estomatitis,
glositis, diarrea. Muy escasos: Enterocolitis pseudomembranosa. Pancreatitis aguda.

Trastornos hepatobiliares: Muy escasos: aumento de las transaminasas y bilirrubina, colestasis,
necrosis hepatica y casos aislados del sindrome de los conductos biliares evanescentes.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuentes: erupcidn, prurito, urticaria. Muy
escasos: fotosensibilidad, eritema multiforme, sindrome de Stevens- Johnson, necrolisis

epidérmica toxica (sindrome de Lyell), erupcion cutdnea medicamentosa con eosinofilia y
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sintomas sistémicos (sindrome DRESS), purpura y pturpura de Schonlein -Henoch.

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y dseos: Muy escasos: artralgia, mialgia.
Casos aislados de rabdomiolisis.

Trastornos renales y urinarios. Muy escasos: disfuncion renal, nefritis intersticial, aumento del
nitrégeno ureico en sangre y de la creatinina sérica, cristaluria.

Reacciones locales: Ocasionalmente: flebitis o dolor venoso leve o moderado.
INTERACCIONES

Diuréticos tiazidicos, warfarina, fenitoina, metotrexato, anticoagulante, hipoglicemiantes orales,
digoxina, procainamida, zidovudina y lamivudina, rifampicina, ciclosporina, antidepresivos
triciclicos, pirimetamina, indometacina, amantadina, dofetilida.

CONTRAINDICACIONES

En pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia hepatica y deficiencia de folatos.

Personas con historial de hipersensibilidad a las sulfamidas (acetazolamida, diuréticos tiazidicos
o antidiabéticos orales del grupo de las sulfonilureas, a la furosemida, inhibidores de la
anhidrasa carbonica) asi como a la trimetoprin.

Discrasias sanguineas, en especial anemia megaloblastica. No utilizar en nifios menores de dos
(2) meses de edad

No se administre en pacientes ancianos que ingieran diuréticos tiazidicos.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que a criterio
médico el balance riesgo-beneficio sea favorable.

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

La administracion del Trimetoprim ha ocasionado depresion de la médula d6sea, que en las
etapas iniciales, puede tener escasas manifestaciones a nivel de sangre periférica.

Debe suspenderse el tratamiento ante los primeros signos de erupcion o cualquier otra reaccion
adversa grave.

Aunque raros se han descrito algunos casos de fallecimiento en relacion con efectos adversos

como discrasia sanguinea, eritema multiforme mayor (sindrome de Stevens- Johnson),
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necrolisis epidérmica toxica (Sindrome de Lyell), erupciéon cutanea medicamentosa con
eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS) y necrosis hepatica fulminante.

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia hepatica y deficiencia de folatos. Pacientes
con porfiria y disfuncion tiroidea.

En el caso de tratamiento prolongado con este producto se deben realizar recuentos hematicos
regulares, ya que pueden aparecer cambios en los indices hematologicos debido a la falta de
folato disponible. Realizar uroanalisis y funcion renal periodicos.

SOBREDOSIS

Vaciamiento gastrico, carbon activado y catartico salino, si la ingestion es reciente. Manejo

sintomatico y terapia de soporte.
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FARMACOLOGIA

Antibiotico con accion bactericida. Se une con gran afinidad a la terminacion d-alanil-d-alanina en
las sub-unidades precursoras de la pared celular bacteriana, inhibiendo la sintesis del
peptidoglicano y de la pared bacteriana. Es activa contra: Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Clostridium spp. 'y Corynebacterium spp. No tiene actividad contra

organismos Gram negativos.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion IV alcanza niveles séricos pico en 5 minutos. Se une a
las proteinas plasmaticas en un 50-60%. Se distribuye ampliamente en los fluidos
corporales y en las auriculas, pero en forma limitada en el liquido cefalorraquideo; cuando
las meninges estan inflamadas alcanza concentraciones equivalentes al 15% de las
plasma-ticas. Tiende a acumularse en los tejidos luego de 2-3 dias de administracion
continua. Se elimina en un 80-90% intacta por la orina en 24 horas. La vida media de

eliminacidn es de 4-6 horas y se incrementa en pacientes con insuficiencia renal.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Vancomicina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifios mayores de 1 mes de edad: 15 mg/kg cada 8 horas (dosis diaria maxima 2 g)
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 500 mg cada 6 horas o 1 gramo cada 12 horas. Via

intravenosa.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Urticaria, nausea, neutropenia reversible, ototoxicidad, nefrotoxicidad, trombocitopenia,

hipotension, disnea, reacciones anafilactoides, sindrome de enrojecimiento del cuello,

encefalopatia, neuropatia periférica y flebitis.
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INTERACCIONES

Aminoglucosidos, anfotericina, cisplatino, bacitracina: Potencian las reacciones adversas de la
vancomicina.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la vancomicina.

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

ADVERTENCIAS

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

El producto debe ser administrado, previamente diluido en un periodo no menor de 60 minutos.

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

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia renal.

SOBREDOSIS

Manejo sintomatico y terapia de soporte. Se ha usado hemofiltracion yy hemoperfusion con
polisulfona, que resultan en un aumento en la depuracion de la vancomicina. La

vancomicina no es removible por dialisis.
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FARMACOLOGIA

Ver ficha técnica de VANCOMICINA 1g POLVO PARA SOLUCION INECTABLE.

FARMACOCINETICA

Ver ficha técnica de VANCOMICINA 1g POLVO PARA SOLUCION INECTABLE.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a la Vancomicina.

REGIMEN DE DOSIFICACION

Nifos: 40 mg/kg/dia, divididas cada 12 horas (sin exceder 2 g x dia).
Adultos: 500 mg cada 6 horas o 1 gramo cada 12 horas.

VIA DE ADMINISTRACION

Intravenosa (IV)

REACCIONES ADVERSAS

Urticaria, nausea, neutropenia reversible, ototoxicidad, nefrotoxicidad, trombocitopenia,
hipotension, disnea, reacciones anafilactoides, sindrome de enrojecimiento del cuello,

encefalopatia, neuropatia periférica y flebitis.

INTERACCIONES

Aminoglucosidos, anfotericina, cisplatino, bacitracina, potencian las reacciones adversas de la

vancomicina

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la vancomicina.

ADVERTENCIAS

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia,a menos que a criterio médico el balance riesgo beneficio sea favorable. De ser

imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase temporalmente la
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lactancia materna mientras dure el tratamiento.

El producto debe ser administrado, previamente diluido en un periodo no menor de 60 minutos.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia renal.

SOBREDOSIS

Ver ficha técnica de VANCOMICINA 1g POLVO PARA SOLUCION INECTABLE.

149




CURRICULUM VITAE

Nombres y Apellidos: Jacqueline Graciela Torres Farfan.
Cedula de Identidad: V-22.496.071
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EDUCACION SUPERIOR

2013 Especializacion en Vigilancia Sanitaria de Medicamentos
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Titulo obtenido: En curso.
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Facultad de Farmacia - Universidad Central de Venezuela
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EXPERIENCIA LABORAL:

036/2012 al presente: Farmacéutico II de la Unidad de Calidad Farmacéutica, de la
Division de Control de Medicamentos y Cosméticos, del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”
01/12 al presente: Farmacéutica I, del Departamento de Farmacia, del Hospital
Universitario de Caracas.
10/11 Farmacéutico contratado con el cargo de farmacéutico Formulador del
Departamento de Investigacion y Desarrollo de Laboratorios Calox International C.A.
09/10 Asistente de Farmacia I, del Departamento de Farmacia, del Hospital
Universitario de Caracas.

CURSOS DE ESPECIALIZACION

IV jornadas de Calidad del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
Duracioén: 16 horas.

I Curso Nacional de Vacunas. Duracion: 17 al 21 de Septiembre del 2012.
Actualizacion en Evaluacion de Aspectos Legales y de Calidad Farmacéutica
(Estabilidad). Duracion: 25 de mayo al 27 de julio del 2012.

Retos del Farmacéutico ante las Nuevas Realidades Regulatorias

Duracion: 19 de julio del 2012.

Responsabilidad Profesional Farmacéutica y Ley Organica de Drogas. Duracion:
5 horas.
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