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ltraconazol !

Advertencias y Precauciones

Pesudoaldosteronismo
Pesudoaldosteronismo, manifestado _por la _aparicién _de
hipertension y hallazgos de laboratorio anormales (hipopotasemia,
renina sérica baja) y aldosterona, y 11-desoxicortisol elevado), esto
ha sido reportado posterior a la comercializacion. Es necesario
controlar la presidn arterial y niveles de potasio. El tratamiento del
pesudoaldosteronismo puede incluir la interrupcion de Itraconazol,
con sustitucion por un medicamento antimicotico apropiado que no
esté asociado con pesudoaldosteronismo o uso de aldosterona
antagonista de los receptores.

Informacidn para el paciente
El medicamento puede causar presion arterial alta nueva o puede
empeorar la ya preexistente, asi mismo se deben controlar los
niveles bajos de potasio en sangre (pesudoaldosteronismo), su
proveedor de atencidbn médica debe controlar su presion arterial y
los niveles de potasio.

Problemas nerviosos (neuropatia). Llame a su proveedor de
atenciéon médica de inmediato si tiene hormigueo o entumecimiento
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en las manos o los pies. Su proveedor de atencién médica puede interrumpir su tratamiento si tiene
problemas nerviosos.

Pérdida de audicion, la pérdida de audicion puede ocurrir por un corto periodo de tiempo o de forma
permanente en algunas personas que toman ltraconazol, deje de tomar el medicamento y llame a
su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene algin cambio en su audicion.

Los efectos secundarios mas comunes de ltraconazol incluyen: dolor de cabeza,
erupcion cutanea, problemas del sistema digestivo (tales como nduseas y vémitos) y edema.
Posibles efectos secundario adicionales incluyen malestar estomacal, estrefiimiento, fiebre,
inflamacion del pancreas, aumento de la presion arterial, trastorno menstrual, disfuncion eréctil,
mareos, dolor muscular, articulaciones, sabor desagradable o caida del cabello.

Xilocaina con Epinefrina 2

Advertencias y Precauciones

e Toxicidad relacionada con la dosis

e Metahemoglobinemia

e Conservantes antimicrobianos en viales multidosis

e Condrolisis con infusion intraarticular

e Riesgo de reacciones adversas debidas a interacciones farmacol6gicas con Xxilocaina/
xilocaina con epinefrina

e Reacciones de tipo alérgico a los sulfitos en xilocaina/xilocaina con epinefrina y reacciones
anafilacticas

¢ Riesgo de toxicidad en pacientes con insuficiencia hepatica

¢ Riesgo de uso en pacientes con deterioro de la funcion cardiovascular

e Riesgo de lesion isquémica o necrosis en &reas del cuerpo con suministro limitado de
sangre.

e Riesgo de arritmias cardiacas con el uso concomitante de inhalacion potente (anestésico)

e Riesgo de reacciones adversas con el uso en el &rea de la cabeza y el cuello

e Hipertermia maligna familiar

¢ Riesgo de paro respiratorio con el uso en cirugia oftalmica

e Riesgo de traumatismo involuntario en la lengua, los labios y la mucosa bucal en
aplicaciones odontolégicas.

e Interacciones entre medicamentos y pruebas de laboratorio.

Lactancia

Resumen de riesgos
Los datos publicados informan de la presencia de lidocaina y sus metabolitos en la leche materna
en bajas cantidades, junto con una escasa biodisponibilidad oral. No hay datos sobre el efecto de la
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lidocaina en el lactante amamantado o en el efecto sobre la produccién de leche. Los beneficios para
el desarrollo y la salud de la lactancia materna deben considerarse junto con la necesidad clinica de
la madre de inyeccion de xilocaina y cualquier posible efecto adverso en el nifio amamantado de la
inyeccién de xilocaina o de la afeccién materna subyacente.

Consejeria de informacién al paciente

Reacciones de tipo alérgico
Pérdida temporal de la sensibilidad y de la actividad motora después de la Anestesia.
Metahemoglobinemia

Insulina Glargina 3

Advertencias y Precauciones

Aspiracién pulmonar durante anestesia general o sedacién profunda
La insulina glargina retrasa el vaciado gastrico, se han dado informes posteriores a la
comercializacion sobre aspiracion pulmonar en pacientes que reciben GLP-1 agonistas de los
receptores sometidos a Cirugia electiva o procedimientos que requieren anestesia general o
sedacion profunda que tenian residuos en el contenido géastrico que a pesar de la adherencia al
ayuno preoperatorio lo cual ha sido reportado como una recomendacion.
Los datos no son suficientes para fundamentar las recomendaciones destinada a mitigar el riesgo
de Aspiracién pulmonar durante la anestesia general o la sedacion profunda en pacientes que toman
incluyendo ya sea modificando las recomendaciones de ayuno preoperatorio o descontinuacion de
insulina glargina en donde se pueden reducir la incidencia de contenidos gastricos retenidos. Instruir
pacientes para informar a los pacientes proveedores de atencion médica antes de cualquier cirugia
o procedimiento planificado si continGan tomando insulina glargina.

Experiencia Postmarketing
Aspiracién pulmonar se ha producido en pacientes que reciben agonistas del receptor de GLP-1 en
cirugias o procedimientos electivos que requieren anestesia general o sedacion profunda.

Informacidn para el Paciente

Aspiracién Pulmonar durante la anestesia general o la sedacién profunda
Se debe informar al paciente que la insulina glargina puede hacer que su estomago se vacie mas
lentamente, lo que puede provocar complicaciones con la anestesia o la sedacion profunda durante
cirugias o procedimientos. Indique a los pacientes que informen a los proveedores de atencion
médica antes de cualquier cirugia o procedimiento planificado.
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Oxaliplatino 4

Advertencia: Reacciones de Hipersensibilidad incluyendo anafilaxia
Reacciones adversas graves y mortales pueden ocurrir por hipersensibilidad, anafilaxia a los pocos
minutos de administracién y durante cualquier ciclo. El oxaliplatino esta contraindicado en pacientes
con reacciones de hipersensibilidad al oxaliplatino y otros medicamentos a base de platino. Se debe
suspender_inmediatamente y de forma permanente a las personas con hipersensibilidad a este
medicamento.

Reacciones de Hipersensibilidad

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad graves y mortales, incluida la anafilaxia a los
pocos minutos de su administracion y durante cualquier ciclo. Las reacciones de hipersensibilidad
de grado 3-4 incluidas la de anafilaxia, ocurrieron en el 2% al 3% de los pacientes con céncer de
colon que recibieron oxaliplatino. Las reacciones de hipersensibilidad pueden incluir erupcion
cutanea, urticaria, eritema, prurito y en raras ocasiones puede ocurrir broncoespasmos e
hipotensién, fueron similares en naturaleza y gravedad con otros medicamentos a base de platino.
El oxaliplatino esta contraindicado en pacientes con reacciones de hipersensibilidad a los
medicamentos a base de platino. Se debe suspender de forma inmediata y permanente el
oxaliplatino para las reacciones de hipersensibilidad y se debe administrar el tratamiento adecuado
para las reacciones de hipersensibilidad.

Mielosupresién severa

Se presentaron neutropenias de grado 3-4 en el 41% al 44% de los pacientes con cancer colorectal
que recibieron oxaliplatino con fluorouracilo/leucovorina. Sepsis neutropénica, la sepsis y el choque
séptico, incluyendo desenlaces fatales, ocurrieron en pacientes con oxaliplatino.

Se presentd trombocitopenia grado 3 6 4 en 2 a 5% de los pacientes con cancer colorectal que
recibieron oxaliplatino con fluoruracilo/leucovorina. Se monitoreo el recuento completo de células
sanguineas al inicio, y antes de cada subsiguiente ciclo que se encontraba indicado clinicamente.
Se debe retrasar la inyeccion de oxaliplatino hasta que los neutréfilos estén mayores o igual a 1,5 x
109/L y las plaguetas sean mayores o igual a 75 x 109/L. Se debe suspender la inyeccion de
oxaliplatino durante Sepsis 0 Chogue Séptico. Reducir la dosis de oxaliplatino inyectable después
de la recuperacién de neutropenia de grado 4, neutropenia febril o trombocitopenia de grado 3-4.

Sindrome de encefalopatia posterior reversible (PRES)
Ocurrié en menos del 0.1% de los pacientes en los ensayos clinicos.
Los Signos y Sintomas de PRES pueden incluir dolor de cabeza, alteracién del funcionamiento
mental, convulsiones, visién anormal, desde la vision borrosa hasta la ceguera, asociada o0 no a
hipertension. Confirmar el diagnostico de PRES con resonancia magnética. Suspender
permanentemente la inyeccion de oxaliplatino en pacientes que desarrollen PRES.
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Toxicidad pulmonar

Oxaliplatino se ha asociado con fibrosis pulmonar (menos del 1% de los pacientes), que puede ser
mortal.

En el ensayo de tratamiento adyuvante, la incidencia combinada de tos y la disnea fue del 7,4% (en
cualquier grado), incluyendo menos del 1% (grado 3) en el brazo de oxaliplatino. Se reporté que un
paciente fallecié por neumonia eosinofilica. En el ensayo de cancer color rectal avanzado no tratado
previamente, la incidencia de tos, disnea e hipoxia fue del 43% (cualquier grado), incluso del 7%
(grado 3-4) en el grupo de oxaliplatino con fluorouracilo/leucovorina. En caso de sintomas
respiratorios inexplicables, como tos no productiva, disnea, crepitantes o infiltrados pulmonares
radioldgicos, suspender la inyeccion de oxaliplatino hasta que se realicen més investigaciones
pulmonares, como enfermedad pulmonar intersticial o fibrosis pulmonar. Se debe descontinuar
permanentemente la inyeccién de oxaliplatino para la enfermedad pulmonar intersticial confirmada o
pulmonar fibrosis.

Hepatoxicidad

Adiciones y/o revisiones
En el ensayo de tratamiento adyuvante, el aumento de las transaminasas (57% frente al 34%) y la
fosfatasa alcalina (42 frente a 20%) se present6 con mayor frecuencia en el grupo de oxaliplatino
que en el grupo de fluorouracilo/leucovorina. La incidencia de un aumento de la bilirrubina fue similar,
por lo que los cambios observados en las biopsias hepéticas incluyen los siguientes: peliosis,
hiperplasia nodular regenerativa o alteraciones sinusoidales, fibrosis peri sinusoidal y lesiones
venooclusivas.
Considere evaluar a los pacientes que desarrollan pruebas hepaticas anormales o hipertension
portal, que no puede explicarse por metastasis hepatica, por trastornos vasculares hepéticos.
Monitorizar las pruebas de funcidn hepatica al inicio del estudio, antes de cada ciclo subsiguiente y
sequn clinicamente indicado.

Prolongacién del intervalo QT y arritmias ventriculares
Prolongacion del intervalo QT y arritmias ventriculares, incluyendo torsade de pointes la cual ha
resultado fatal. Evite la inyeccién de oxaliplatino en pacientes con sindrome de QT congénito.
Monitorizar electrocardiogramas (ECG) en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva,
bradiarritmias y anomalias electroliticas y en pacientes que toman farmacos que se sabe que
prolongan el Intervalo QT, incluyendo anti arritmicos de clase la y Ill. Supervisar y corregir anomalias
electroliticas antes de iniciar la inyeccion de oxaliplatino y periédicamente durante el tratamiento.

Rabdomidlisis
Descontinuar_permanentemente la inyeccion de oxaliplatino para cualquier signo o sintoma de
rabdomidlisis.
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Hemorragia

La incidencia de hemorragia en los ensayos clinicos fue mayor con el oxaliplatino del grupo
combinado en comparaciéon con el grupo de fluorouracilo/leucovorina. Estas reacciones de
hemorragia digestiva, hematuria y epistaxis. En el tratamiento clinico adyuvante fallecieron dos
pacientes por hemorragia intracerebral. El tiempo de protrombina prolongado y el INR
ocasionalmente asociado con hemorragia ha sido reportado en pacientes que recibieron oxaliplatino
con fluorouracilo/leucovorina mientras se encuentra en tratamiento con anticoagulantes. Se ha
observado trombocitopenia inmunomediada con oxaliplatino, hay un rapido inicio de trombocitopenia
y existe un riesgo mayor de hemorragia por lo que debe considerar la posibilidad de suspender la
inyeccion de oxaliplatino.

Reacciones Adversas
Reacciones de hipersensibilidad
Neuropatia Sensorial periférica
Mielosupresién grave
Sindrome de leuco encefalopatia posterior reversible
Toxicidad pulmonar
Hepatoxicidad
Prolongacion del intervalo QT vy arritmias ventriculares
Rabdomidlisis
Hemorragia

Experiencia Postmarketing

e Generalidades: angiodema, choque anafilactico

e Cardiovascular: La prolongacion del intervalo QT arritmias ventriculares, incluida la torsade
fatal de pointes; bradiarritmia

e Neurolégicos: pérdida de reflejos tendinosos profundos, disartria, signos de Lhermitte,
paralisis de los nervios craneales, fasciculaciones, convulsiones

e Sistema auditivo y vestibular: sordera

e Infecciones: Shock séptico, incluyendo desenlaces fatales.

e Reacciones relacionadas con la infusidn y reacciones de hipersensibilidad laringoespasmo

e Hepatica y gastrointestinal: diarrea/vomitos intensos que producen hipopotasemia, colitis
(incluyendo diarrea por Clostridium difficile, acidosis metabdlica, ileo, obstruccion intestinal,
pancreatitis, sindrome de obstruccién sinusoidal, fibrosis peri sinusoidal que rara vez puede
progresar, hiperplasia nodular focal, esofagitis.

¢ Musculo esquelético y trastornos del tejido conectivo, rabdomidlisis, incluyendo desenlaces
fatales.

¢ Plaqueta hemorragiay trastornos de la coagulacion: trombocitopenia inmunoalérgica, tiempo
de protrombina e INR en pacientes tratados con anticoagulantes.

e Trastornos de la sangre: leucemia secundaria
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e Rojo Células Sanguineas: sindrome urémico hemolitico, anemia hemolitica
inmunoalérgica.

¢ Renales: necrosis tubular aguda, nefritis intersticial aguda, nefritis renal aguda.

e Respiratorio: enfermedades pulmonares intersticiales (a veces mortales) y heumonia

e Vision: disminucién de la agudeza visual, alteracion del campo visual, neuritis optica y
pérdida transitoria de la vision (es reversible después de la interrupcién del tratamiento)

e Complicaciones del procedimiento: lesiones relacionadas con caidas.

Farmacos que prolongan el intervalo QT
El intervalo QT puede producir prolongacion de arritmias ventriculares con oxaliplatino. Evite la
coadministracion de oxaliplatino con medicamentos con un potencial para prolongar el intervalo QT.

Uso con productos nefrotoxicos
Porque las especies que contienen platino se eliminan principalmente a través del rifién, el
aclaramiento de estos productos puede reducirse mediante la coadministracion de compuestos
nefrotéxicos. Evite la coadministracién de oxaliplatino con medicamentos que se sabe que causan
Nefrotoxicidad.

Uso geriatrico

En el ensayo de cancer color rectal avanzado sin tratamiento previo, 99 pacientes que recibieron
oxaliplatino con fluorouracilo y leucovorina fueron mayores o igual a 65 afos, la eficacia en la mejora
de respuesta, en el tiempo en la progresién tumoral y la supervivencia global fue en los pacientes
mayores o igual a 65 afios como en la poblacion general del estudio. Las reacciones adversas fueron
similares en los pacientes menores de 65 afios y mayores o iguales a 65 afios, pero los pacientes
mayores pueden haber sido _mas susceptibles a la diarrea, deshidratacién, hipopotasemia,
leucopenia, fatiga y sincope.

En el ensafio de cancer color rectal avanzado y tratado previamente en 55 pacientes que recibieron
oxaliplatino con fluorouracilo y leucovorina fueron mayores o iguales a 65 afios. No se observaron
diferencias generales en la efectividad entre estos pacientes y adultos méas jévenes. Las reacciones
adversas fueron similares en los pacientes menores de 65 afios y mayor o igual a 65 afos, pero los
pacientes de edad avanzada pueden haber sido més susceptibles a diarrea, deshidratacion,
hipopotasemia y fatiga. No se ha producido un efecto significativo de la edad en el aclaramiento de
platino ultra filtrable,

Pacientes con insuficiencia renal
No se recomienda reducir la dosis en pacientes con (aclaramiento de creatinina de 50 a 79 mL/min)
0 moderado (aclaramiento de creatinina 30 a 49 ml/min) de insuficiencia renal, calculada mediante
la_ecuacion de Cockcroft-Gault. Reducir la dosis de oxaliplatino inyectable en pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a 30 mil/min).
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Besilato de Amlodipino, Atorvastatina Calcica ®

Experiencia posterior al marketing
Se han dado informes raros de miastenia gravis de nueva aparicién o exacerbacion, incluida la
miastenia ocular, y los informes de recurrencia cuando la misma se administra diferentes estatinas.

Informacién para el paciente
Digale a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y suplementos herbales, incluso los
medicamentos que puedan aumentar el riesgo de problemas musculares u otros efectos
secundarios. Especialmente digale a su proveedor de atencion médica por ejemplo si toma
medicamentos para el sistema inmunitario como una ciclosporina.

Trastuzumab °

Embarazo

Adiciones y revisiones subrayadas

Resumen de riesgos
Los productos de trastuzumab pueden causar efectos fetales cuando se administra a una mujer
embarazada. En los informes posteriores a la comercializacion y Bibliografia publicada, uso de
productos de trastuzumab durante el embarazo casos de oligohidramnios y de secuencia de
oligohidramnios, que se manifiesta como hipoplasia pulmonar, anomalias y enfermedades
neonatales y muerte. Informar al paciente de los riesgos potenciales para el feto. Existen
consideraciones clinicas si el trastuzumab se utiliza en una mujer embarazada o si una paciente
gueda embarazada dentro de los 7 meses después de la tltima dosis de trastuzumab. El riesgo de
fondo de un parto grave se desconoce sin embargo el nimero de defectos y abortos espontaneos
en embarazos clinicamente reconocidos es del 2 al 4% y de 15 a 20%, respectivamente.

Consideraciones Clinicas
Monitorear a las mujeres gque recibieron trastuzumab durante el embarazo o dentro de los 7 meses
anteriores a la concepcién pueden padecer oligohidramnios, si esto se produce puede solicitar
pruebas fetales/neonatales que sea apropiada para la edad gestacional y de acuerdo con los
estandares de atencion de la comunidad.

Datos

Datos Humanos
En los informes posteriores a la comercializacion y publicado en la literatura, el uso de productos de
trastuzumab  durante el embarazo dio lugar a casos de oligohidramnios.
Manifestaciones fetales de hipoplasia pulmonar, anomalias esqueléticas y muerte neonatal. Estos
reportes de casos describieron oligohidramnios en mujeres embarazadas que recibieron
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trastuzumab solo o en combinacidn con quimioterapia. En la mayoria de los casos, el indice de
liquido amniético aument6 después de suspender el tratamiento con trastuzumab. En el informe de
casos en los que se reanudo el tratamiento con trastuzumab se pudo evidenciar una mejoria del
indice amniotico.

Naproxeno Sdédico ©

Advertencias y precauciones
Reacciones cutaneas graves

AINE, incluidos los naproxenos, puede causar reacciones adversas graves en la piel, como
dermatitis, sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y necrdlisis epidérmica toxica (NET), que puede ser
mortal. AINE también puede causar erupcién fija del farmaco (FDE). La FDE puede presentarse
como una conocida erupcién ampollosa fija generalizada (GBFDE), que puede ser potencialmente
mortal. Estos eventos graves pueden ocurrir sin previo aviso. Informar a los pacientes acerca de los
signos y sintomas de reacciones cutaneas graves y que deben suspender el uso de naproxeno
sédico en la Primera apariciéon de erupcion cutanea o cualquier otro signo de hipersensibilidad. Los
comprimidos de Naproxeno estan contraindicados en pacientes con reacciones cutaneas graves a
los AINE.

Ibuprofeno ”

Advertencias y precauciones
Reacciones cutaneas graves

Los AINES, incluido el ibuprofeno, pueden causar lesiones cutéaneas, reacciones adversas como
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y la necrdlisis epidérmica toxica (TEN),
gue puede ser mortal. Los AINES pueden: también causar erupcion fija de farmacos (FDE). La FDE
puede presentarse como una variante mas grave conocida como erupcién ampollosa generalizada
de farmaco fijo (GBFDE), que puede ser potencialmente mortal. Estos eventos graves pueden ocurrir
sin previo aviso. Informar a los pacientes acerca de los signos y sintomas de reacciones cutaneas
graves, y a suspender el uso de Ibuprofeno a la primera aparicion de erupcién cutdnea o cualquier
otro signo de hipersensibilidad. El ibuprofeno esta contraindicado en pacientes con reacciones
cutaneas graves previa a los AINES.

Reacciones adversas
Experiencia posterior al marketing

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso e ibuprofeno después de la
aprobacion. Debido a que se informan esas reacciones: de una poblacién de tamafio incierto, no
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siempre es posible estimar de forma fiable su frecuencia o establecer una relacion causal con la
Exposicion.

Piel y Apéndices

Dermatitis exfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrélisis epidérmica téxica (TEN) y
erupcion fija del farmaco (FDE).

Instituto de Salud Publica de Chile

Vinorelbina 8

Recomendaciones para profesionales de la salud

Identificar signos que pudieran estar asociados a una posible embolia pulmonar, incluidos el
dolor toracico, dificultad al respirar y desfallecimiento.

Solicitar al paciente que informe sobre la aparicion de cefaleas, cambios en el estado mental
que pueden llevar a confusién y coma, convulsiones, vision borrosa y presion arterial alta,
los cuales podrian indicar un trastorno neurolégico, como el sindrome de encefalopatia
posterior reversible.

Advertir sobre la aparicion de color mas oscuro de la piel que sigue la trayectoria de las
venas, que puede tratarse de hiperpigmentacién supra venosa en serpentina, ante lo cual
deben buscar orientacion profesional.

Recomendaciones para los pacientes

Consulte a su médico de inmediato, si durante el tratamiento con vinorelbina desarrolla alguno de
los siguientes sintomas:

Dolor toracico, dificultad al respirar y desfallecimiento, que pueden ser sintomas de coagulo
en un vaso sanguineo en los pulmones (embolia pulmonar)

Cefaleas, cambios en el estado mental, que pueden llevar a confusién y coma, convulsiones,
vision borrosa y presidn arterial alta, lo cual podria indicar un trastorno neurolégico como el
sindrome de encefalopatia posterior reversible.

Coloracion més oscura de la piel, que sigue la trayectoria de las venas.

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud de

Pert

Cefalosporinas °

La direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico
en general que se ha dispuesto la modificacion de la ficha técnica e inserto en los apartados de
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“advertencias y precauciones” y “reacciones adversas” de las especialidades farmacéuticas que
contienen cefalosporinas para administracion por via oral y via parenteral.

Esta decisién se basa en la informacion de seguridad para cefalosporinas autorizadas por las
agencias reguladoras de medicamentos de Canada (Health Canada), Aurtralia (Therapeutic Goods
Administration —TGA), EE.UU. (Food and Drug Administration —FDA), Espafia (AEMPS), asi como
de la Agencia Europa de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) las cuales sefialan que:
Los medicamentos que contienen cefalosporinas pueden producir convulsiones, lo que se considera
una complicacion del tratamiento con estos medicamentos. Esta situacién puede ocurrir incluso con
dosis terapéuticas y es mas probable en pacientes con insuficiencia renal cuando la dosis no se
ajusta adecuadamente.

Es por ello que la Digemid, con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion, realiza las
siguientes recomendaciones dirigidas:
e Se debe regular la dosis de cefalosporinas en pacientes con depuracién de creatinina menor
0 equivalente a 60 ml/min.
e Se han reportado casos de convulsiones con cefalosporinas. La mayoria de los casos se
presentaron e pacientes con deficiencia renal a quienes no se les requlé debidamente la
dosis.
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