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PRESENTACION

Para dar cumplimiento al articulo 34 del Acuerdo Gubernativo 712-99, del Reglamento
Para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, La Unidad de
Autorizaciones Sanitarias del Departamento de Control y Regulacion de Productos
Farmacéuticos y Afines ha revisado y actualizado la Lista de sustancias medicinales con
modalidad de venta libre, las cuales se consideran eficaces y seguras para ser
automedicadas en el alivio de malestares comunes o problemas menores que se
presentan frecuentemente en la vida de la poblacion, y cuya persistencia o tiempo de
utilizacién es no prolongado.

Dicha Lista esta conformada por diecinueve grupos farmacologicos diferentes; con
informacién sobre: Principios activos, concentraciones permitidas, formas farmacéuticas
permitidas, precauciones, advertencias, contraindicaciones y leyendas especiales que
debe contener el etiquetado, para que el producto sea adecuadamente utilizado por el
paciente. Se anexa las referencias bibliograficas que sirvieron de base para su
elaboracion.

Esta Lista solo es aplicable a Productos Farmacéuticos con modalidad de Venta Libre.
Todos los casos no contemplados en esta normativa, deberan ser analizados por la
Comisiéon Asesora de Medicamentos.

Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y afines.
Unidad de Autorizaciones Sanitarias
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LISTA PROPUESTA DE PRODUCTOS MEDICINALES CON MODALIDAD DE VENTA

LIBRE

Para efectos de la presente lista se entendera por:

PRODUCTO DE VENTA LIBRE:

Segun el articulo 7, inciso 7.28 del Reglamento para el control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines, se define como PRODUCTO DE VENTA LIBRE “La
especialidad farmacéutica autorizada para comercializarse sin prescripcion médica y que
puede ser objeto de publicidad o promocién por medios masivos”.

Segun el articulo 34 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines pueden autorizarse especialidades farmacéuticas bajo la modalidad de
venta libre cuando:

Sean eficaces y seguras para ser automedicadas en el alivio de sintomas de
problemas menores y  utilizados por tiempos cortos

Sean formas farmacéuticas de facil manejo, almacenamiento y que no sean
administradas por via  parenteral.

Su dosificacion terapéutica sea de bajo riesgo

Sean monofarmacos o0 asociaciones con indice riesgo/beneficio sustentado en
bibliografias
aceptables.

No se destinen a la prevencién o curacién de patologias que requieran diagnéstico o
prescripcion facultativa, asi como aquellas otras patologias que determine el Ministerio
de Salud.

Estén destinadas a la prevencion, alivio o tratamiento de sindromes o sintomas
menores

Se formulen con las sustancias medicinales expresamente establecidas por el
Ministerio de Salud en una lista positiva, la cual sera actualizada peridodicamente.

Hayan demostrado, ser seguras y eficaces para la indicacién terapéutica
correspondiente.

Estas sustancias medicinales pueden promocionarse libremente en los medios de
comunicacion social con previa autorizacién del Departamento de Control y Regulacion
de Productos Farmacéuticos y Afines, por ello se les conoce también como medicamentos
publicitarios.
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CRITERIOS PARA EL MANEJO DE ETIQUETADO E INSERTOS PARA PRODUCTOS
DE VENTA LIBRE

Para el facil manejo de esta lista, los medicamentos se han agrupado segun su utilizacién
y se citan con su denominacién comun internacional, DCI. Para estos medicamentos se
debera informar con claridad la forma de utilizarlos, advertencias y riesgos de uso.

La informacién sera dirigida al paciente con lenguaje claro y sencillo para que éste pueda
entender y se le facilite el uso adecuado del medicamento.

La informacién que llevara sera la siguiente:

e Nombre Comercial del producto

e Nombre genérico (DCI) debajo del nombre comercial
e Concentracion

¢ Indicaciones

e Forma Farmacéutica

e Contenido del envase

e Composicién por cada unidad de dosis

¢ Via de Administracion

¢ Dosis y forma de preparar y administrar

e Duracion del tratamiento

¢ Advertencias

e Precauciones (con énfasis en embarazadas, lactantes, nifios y ancianos).
e Contraindicaciones

e Efectos Adversos

¢ |Interacciones

¢ Condiciones de almacenamiento

¢ Informacion y leyendas reglamentarias especiales:

- ‘PRODUCTO MEDICINAL, MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”

- NO. DE REGISTRO SANITARIO

- FECHA DE VENCIMIENTO

- NO.DE LOTE

- NOMBRE DEL FABRICANTE Y PAIS DE FABRICACION

Los productos de venta libre deberan consignar en el etiquetado del envase
primario si no tienen envase secundario o en el envase secundario si no tienen
inserto, sus indicaciones, precauciones, contraindicaciones, dosis y advertencias.
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Criterios para evaluacion de productos medicinales de venta libre:

ANTIACIDOS
Formas farmacéuticas: soélidas y liquidas
Medicamentos que
contengan en su ADVERTENCIAS PRECAUCIONES CONTRAINDICACION

composicion

ES

v'Bicarbonato de sodio
v'Carbonato de calcio
v'Sales de alumnio
v'Sales de magnesio
v'"Combinaciones de
sales de aluminio y
magnesio
v'"Combinaciones
diversas con
simeticona
v'Sales de bismuto
v'"Combinaciones de
carbonato de calcio e

hidréxido de
magnesio

Si los sintomas
persisten con el uso de
este medicamento por
mas de 2 semanas,
suspéndase y consulte
al médico.

En caso de
administrarse con otros
medicamentos debe
consultar al médico
(24,25)

Témese 1 hora antes o
2 horas después de las
comidas (24)

En caso de dolor
abdominal intenso, no
sin consultarlo antes con
el médico. (3, 4, 24)

Los productos que
contengan en su férmula
bicarbonato de sodio,
deben consignar la
siguiente leyenda: No
tomar este producto
cuando el estbmago
esté demasiado lleno de
comida o de liquido. (5)

Los productos que
contengan subsalicilato
de bismuto en su
foprmula deben
consignar las leyendas:
Por su contenido de
salicilatos puede
producir reacciones
alérgicas o asma. (4)

Insuficiencia
hepatica (en
tratamientos
prolongados)

Pacientes geriatricos
o debilitados

(ambas
precauciones para
preparados de
magnesio, hidréxido
de magnesio +
hidroxido de
aluminio)

Nifios menores de 2
anos.

Para preparados con
subsalicilato de
bismuto

Insuficiencia renal
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COADYUVANTES EN EL TRATAMIENTO DE LA DIARREA

SALES DE REHIDRATACION ORAL FORMULA OMS (6)

Formas Farmacéuticas: sélidas (polvo y granulado en sobres o
Frascos con soluciones utilizadas en caso de diarrea leve moderada.

% SRO-BICARBONATO g/L Debera indicar en los empaques
12.73 | Cloruro de sodio (NaCl) 3.5 | 24 horas después de preparada la
mezcla, desechar el sobrante
0.09 | Bicarbonato sodico (carbonato 2.5
monosédico NaHCO) Conservar en lugar fresco
5.45 | Cloruro de potasio (KCI) 1.5
Instrucciones de preparacion
72.73 | Glucosa anhidra (CHO)* 20
100 Total 27.5

COADYUVANTES EN EL TRATAMIENTO DE LA DIARREA

SALES DE REHIDRATACION ORAL FORMULA OMS (6)

Formas Farmacéuticas: sélidas (polvo y granulado en sobres)

% SRO-CITRATO g/L Debera indicar en los empaques

12.55 | Cloruro de sodio (NaCl) 3.5 | 24 horas después de preparada la
mezcla, desechar el sobrante
10.39 | Citrato trisédico dihidrato (CHNa O 2.9

2HO) Conservar en lugar fresco
5.38 | Cloruro de potasio (KCI) 1.5
Instrucciones de preparacion
71.68 | Glucosa anhidra (CHO)* 20
100 Total 27.5
* La glucosa anhidra puede sustituirse por sacarosa (40 g/L) o por glucosa

monohidratada (22 g/L) si la mezcal esta destinada al uso inmediato: si esas mezclas se
almacenan durante algun tiempo pueden deteriorarse debido al mayor contenido de agua
que pueden tener la sacarosa o la glucosa (6).

La modalidad del preparado debe ser en los rangos (6):

Glucosa Debe ser igual, por lo menos a la de sodio pero no
debe superar 111 mmol/L

Sodio Debe ser igual en la gama de 60 a 90 mmol/L

Potasio Debe ser igual en la gama de 15 a 25 mmol/L

Citrato Debe ser igual de 8 a 12 mmol/L

Bicarbonato Debe ser igual de 25 a 35 mmol/L

Cloruro Debe ser igual en la gama de 50 a 80 mmol/L

Concentracién Total de | Incluida la glucosa debe ser en la gama de 200 a 330

sustancias mmol/L
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ANTIDIARREICOS

Forma farmacéutica: sélidas y liquidas

Medicamentos que
contengan en su
composicion

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

v Loperamida

v Pectina

Estos medicamentos estan
indicados para el tratamiento
sintomatico diarrea leve o
moderada.

La rehidratacion oral es
obligatoria en todo caso de
diarrea.

No usar por mas de 2 dias a
menos que sea indicado por el
médico. (4, 24)

Consultar al médico si se
presenta fiebre.

No administrar a nifios menores
de 12 afios de edad. (4)

Indicar el nimero maximo de
cucharadas para un periodo de
24 horas. (24)

En preparaciones a base de
Loperamida se debe consignar la
siguiente leyenda: “No exceder
de 8 cucharaditas o 4 tabletas en
24 horas sin indicacion médica.
(24)

Diarrea grave, consultar al
médico inmediatamente

Ninos menores de 12 anos
consultar al médico.

Hipersensibilidad al
farmaco

Embarazo y lactancia, sélo
por indicacion médica. (4,
18, 24)

PRODUCTOS PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS DEL RESFRIADO Y LA GRIPE

Formas farmacéuticas: soélidas y liquidas

Preparados que
contengan en su
composicion

CONTRAINDICACION
ES

ACETAMINOFEN
(Ver Dosis en Cuadro
No. 1)

No administrar por
mas de 5 dias en
ninos, o mas de 10
en adultos por
dolor, o por mas de

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES
No exceder la Alcoholismo
dosis maxima
recomendada. Enfermedad
hepatica

(22,24)

Insuficiencia renal

Hipersensibilidad a los
AINES.

Nifios menores de 2
afios, solo prescripcion
medica. (22,24)
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PRODUCTOS PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS DEL RESFRIADO Y LA GRIPE

Formas farmacéuticas: solidas y liquidas

Preparados que
contengan en su
composicion

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACION
ES

3 dias si persiste la
fiebre.
(3,4,11,22,24)

La administracion
de dosis y/o por
tiempo prolongado
puede ocasionar
lesiones hepaticas
y renales. (22,24)

IBUPROFEN
(Ver Dosis en Cuadro
No. 3)

No exceder la
dosis maxima
recomendada
(24,25,27)

No administrar por
mas de 5 dias
consecutivos en
ninos o mas de 10
de dias en adultos
si persiste el dolor,
o por mas de 3
dias si persiste la
fiebre. (24,25,27)

La administracion
de dosis altas y/o
por tiempo
prolongado puede
ocasionar lesiones
hepaticas y
renales. (25)

Asma
Lactancia

Enfermedad
hepatica e
insuficiencia renal
y/o cardiaca.
(24,25,22)

Pacientes con
trastornos de
coagulacion.
(24,25,22)

No administrar a nifios
menores de 2 afios de
edad. (24,26)

Hipersensibilidad a los
AINES. (25)

Gastritis o Ulcera
péptica.

Tercer trimestre del
embarazo. (22,24)

ACIDO
ACETILSALICILICO
(Ver Dosis en Cuadros
No. 1y 2)

No exceder la
dosis maxima
recomendada
(24,25,27)

No administrar por
mas de 5 dias
consecutivos en
ninos o mas de 10
de dias en adultos
si persiste el dolor,

Enfermedad
hepatica e
insuficiencia renal
y/o cardiaca.
(24,25,22)

Pacientes con
trastornos de
coagulacion.
(24,25,22)

No administrar a nifios
menores de 2 afios de
edad. (24,26)

Hipersensibilidad a los
AINES y a los
salicilatos. (25)

Gastritis o ulcera
péptica.
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PRODUCTOS PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS DEL RESFRIADO Y LA GRIPE

Formas farmacéuticas: solidas y liquidas

Preparados que
contengan en su
composicion

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACION
ES

o pormasde 3
dias si persiste la
fiebre. (24,25,27)

La administracion
de dosis altas y/o
por tiempo
prolongado puede
ocasionar lesiones
hepaticas y
renales. (25)

Suspéndase su
uso 7 dias antes
de cualquier
procedimiento
quirurgico. (24,25)

Tercer trimestre del
embarazo. (22,24)

Hemorragia

No administrar en nifos
menores de 12 afios
con gripe, resfriado o
varicela, por su
asociacion con el
Sindronme de Reye.
(24,25)

ANTIHISTAMINICOS
(Ver dosis en cuadro No.
4)

Este producto
puede producir
somnolencia,
sedacion,
confusion mental,
disminucion de la
capacidad de
concentraciéon y de
la actividad refleja.
(4,8,9,24,27)

No exceder la
dosis maxima
recomendad. Este
producto aumenta
los efectos de
alcohol y de otras
sustancias que
afectan el sistema
nervioso central.
(4,8,24,25,27)

Si esta bajo
tratamiento
médico, consulte
antes de tomar
este medicamento.

No consumir
bebidas alcohdlicas,
ni otros productos
sedantes durante el
tratamiento. (22)

Personas que
realicen trabajos
que impliquen
coordinaciéon y
estados de alerta
mental, como
manejo de
vehiculos y otro tipo
de maquinaria
automotriz. (22,24)

No administrar a nifos
menores de 2 afos de
edad.

Alcoholismo

Hipersensibilidad al
medicamento.

Embarazo y lactancia
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PRODUCTOS PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS DEL RESFRIADO Y LA GRIPE

Formas farmacéuticas: solidas y liquidas

Preparados que
contengan en su
composicion

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACION
ES

Si los sintomas no
mejoran en una
semana o
empeoran,
consulte al médico.
(4,8,9,10,22,24,27)

DESCONGESTIONANT | No exceder la No exceder de la No administrar a nifios
ES NASALES dosis maxima dosis diaria menores de 2 afios de
(Uso Oral) recomendada. recomendada edad.
(Ver dosis en Cuadro Consultar al Hipersensibilidad al
No. 5) meédico si padece medicamento,
del corazén enfermedad coronaria,
hipertension hipertensién severa.
arterial, diabetes o (25)
agrandamiento
prostatico. Embarazo y lactancia.
Si los sintomas no
mejoran en 7 dias,
0 empeoran, 0
aparece fiebre,
consultar con el
médico.
(22,24,25,26,27)
DESCONGESTIONANT | No utilizar mas de | Mujeres Niflos menores de 2
ES NASALES 3-5 dias sin embarazadas o en | afos. (22,24)
(Uso Tépico) consultar con el periodo de
médico. (26) lactancia, salvo

(Ver dosis en Cuadro
No. 6)

El uso frecuente o
prolongado puede
empeorar la
congestion nasal.
(22,24,25,26,27)

prescripcion
médica. (22,24)
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Cuadro No. 1

ANALGESICOS Y ANTIPIRETICOS SOLOS

DOSIS PEDIATRICAS RECOMENDADAS PARA ACETAMINOFEN Y ASPIRINA COMO

PESO CORPORAL

MAXIMO POR DIA

ACETAMINOFEN
10 — 15 mg/Kg

ASPIRINA
10 — 15 mg/Kg

ANTIPIRETICO
EDAD (ANOS) DOSIS (mg) CADA
4-6 HORAS

<2 Prescripcion médica
2a4 160
4a6 240
6a9 320
9a11 400
11a12 480
Adultos 680

<2 Prescripcién médica
2a4 162
4a6 243
6a9 324
9a11 405
11a12 486
Adultos 650

800
1200
1600
2000
2400
3400

810
1215
1620
2025
2430
3250

* Dosis individuales pueden ser repartidas de 4 a 6 horas segun la necesidad, arriba de 4
a 5 dosis por dia. No exceder de 5 dosis en 24 horas
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Cuadro No. 2

ANALGESICOS Y ANTIPIRETICOS SOLOS

DOSIS DE SALICILATOS DE VENTA LIBRE PARA ADULTOS

AGENTE FORMA DOSIS USUAL DOSIS MAXIMA
FARMACEUTICA (ADULTOS)
ASPIRINA Tabletas, tabletas 650 a 975 mg (tres
efervescentes, dosis de 325 mg) o 4000 mg/dia
tabletas con cubierta | 1000 mg (dos dosis
entérica, tabletas de 500 mg) cada 4-6
buferizadas y horas.

tabletas masticables.

Salicilato de metilo Solucién oral (870 870 mg cada 3-4 hrs No exceder de 6
mg/5 mL) dosis diarias
Salicilato de Tabletas (325 y 500 650 mg cada 4 hrs o
magnesio mg) 1000 mg 3 veces al
dia

Salicilato de sodio Tabletas con cubierta | 650 mg cada 4 hrs
entérica 325 y 650
mg

* Dosis individuales pueden ser repartidas de 4 a 6 horas segun la necesidad, arriba de 4
a 5 dosis por dia. No exceder de 5 dosis en 24 horas

Cuadro No. 3

ANALGESICOS Y ANTIPIRETICOS SOLOS

DOSIS RECOMENDADAS DE IBUPROFEN COMO ANALGESICO Y ANTIPIRETICO
SEGUN EDADES

EDAD DOSIS DOSIS MAXIMA

6 MESES - 12 ANOS 7.5 mg/Kg 30 mg/Kg en 24 horas

> 12 ANOS 200 a 400 mg cada 4-6 horas 1200 mg en 24 horas
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Cuadro No. 4

DOSIS RECOMENDADA DE ANTIHISTAMINICOS DE VENTA LIBRE SEGUN EDADES

2 a 6 anos

6 a 12 anos

Adultos (>12 anos)

Clorhidrato de
difenhidramina

Citrato de
difenhidramina

Succinato de
doxilamina

Maleato de
Clorfeniramina

6.25 mg c/4-6 hrs
(37.5 mg/dia)

9.5 mg c¢/4-6 hrs (57
mg/dia)

1.9 mg-3.125 c/4-6
hrs (18.75 mg/dia)

1 mg c/4-6 hrs
(6 mg/dia)

12.25 mg c¢/4-6 hrs
(150 mg/dia)

19-38 mg c/4-6 hrs
(228 mg/dia)

3.75-6.25 mg c/4-6
hrs (37.5 mg/dia)

2 mg c/4-6 hrs
(12 mg/dia)

25-50 mg c/6-8 hrs
(300 mg/dia)

38-76 mg c/4-6 hrs
(456 mg/dia)

7.5-12.5 mg c/4-6
hrs (75 mg/dia)

4 mg c/4-6 hrs
(24 mg/dia)

Maleato de 3.125-6.25 mg c/4-6 | 6.25-12.5 mg c/4-6 12.5-25 mg c/4-6 hrs
fenilamina hrs (37.5 mg/dia) hrs (75 mg/dia) (150 mg/dia)
Maleato de 1 mg c/4-6 hrs 2 mg c/4-6 hrs 4 mg c/4-6 hrs
Bromfeniramina (6 mg/dia) (12 mg/dia) (24 mg/dia)

Cuadro No. 5

DOSIS RECOMENDADA PARA DESCONGESTIONANTES NASALES VIA ORAL

Medicamento

Adultos >12 anos

Nifios 6 a 12 afos

Nifios 2 a 6 afnios*

Fenilefrina

Fenilpropanolamina

Prseudoefedrina

10 mg cada 4 horas
(60 mL)

25 mg cada 4 horas
o 50 mg cada 8
horas

60 mg cada 4 horas
(360 mg)

5 mg cada 4 horas
(30 mg)

12.5 mg cada 4
horas o0 25 mg cada
8 horas (75 mg)

30 mg cada 4 horas
(180 mg)

2.5 mg cada 4 horas
(15 mg)

6.25 mg cada 4
horas 0 12.5 mg
cada 8 horas (37.50

mg)

15 mg cada 4 horas
(90 mg)

* Estas dosis no son recomendadas para nifios menores de 2 anos de edad, excepto y
bajo el consejo y supervision de un médico. (25,26)
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Cuadro No. 6

DOSIS RECOMENDADA PARA DESCONGESTIONANTES NASALES VIA TOPICA

Medicamentos

%

Adultos >12
anos

Nifios 6 a 12 afos

Nifios 2 a 6 anos*

Efedrina

Nafazolina

Oximetazolina

Fenilefrina

Propilhesedrina

Tetrahidrozolina

Xilometazolina

0.5

0.05

0.025

0.05

0.025

0.5

0.25

0.125

0.1

0.5

0.1

0.05

2-3 gotas/sprays
no mas de c/4
horas

1-2 gotas/sprays
no
mas de ¢/6 horas
1-2 gotas/sprays
no
mas de ¢/6 horas

2-3 gotas/sprays
2 veces al dia
AM-PM

2-3 gotas/sprays
2 veces al dia
AM-PM

2-3 gotas/sprays
no
mas de c/4 horas
2-3 gotas/sprays
no
mas de c/4 horas

2-3 gotas/sprays
no
mas de c/4 horas

2 inhalaciones,
no
mas de c/2 horas

2-4 gotas/sprays
no
mas de ¢/3 horas
2-4 gotas/sprays
no
mas de ¢/3 horas

2-3 gotas/sprays
no

mas de ¢/8-10
hrs

2-3 gotas/sprays
no

1-2 gotas/sprays
no mas de c/4
horas

Cc

1-2 gotas/sprays
no
mas de ¢/6 horas

2-3 gotas/sprays, 2
veces al dia AM-
PM

2-2 gotas/spryas 2
veces al dia AM-
PM

f

2-3 gotas/sprays
no
mas de c¢/4 horas

2-3 gotas/sprays
no
mas de c¢/4 horas

2 inhalaciones, no
mas de c/2 horas

2-4 gotas/sprays
no
mas de ¢/3 horas
2-4 gotas/sprays
no
mas de ¢/3 horas

j
2-3 gotas/sprays

no
mas de ¢/8-10 hrs

e

2-3 gotas/sprays 2
veces al dia AM-
PM

f

g

2-3 gotas/sprays
no
mas de ¢/ horas

h

2-4 gotas/sprays
no
mas de c¢/3 horas

J
2-3 gotas/sprays

no
mas de ¢/8-10 hrs
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Cuadro No. 6
DOSIS RECOMENDADA PARA DESCONGESTIONANTES NASALES VIA TOPICA
Medicamentos % Adultos >12 Ninos 6 a 12 anos | Nifios 2 a 6 anos*
anos
mas de c¢/8-10

hrs

*

Estas dosis no son recomendadas para nifios menores de 2 afios de edad, excepto
bajo el consejo y supervision de un médico. (25,26)

Excepto bajo la advertencia y supervision de un médico, las siguientes drogas y sus
concentraciones no son recomendadas para los nifios de las edades especificadas:

b Efedrina: < 6 afnos g Fenilefrina 0.25%: <6
afios

¢ Nafazolina 0.05%: <12 afios h Propylhexedrina: <6
anos

d Nafazolina 0.025%: < 6 afios i Tetrahidrozolina 0.1%: <6
afios

e Oximetazolina 0.05%: < 6 afios j Xilometazolina 0.1%: <12
afios

f Fenilefrina 0.5%: <12 afios

PRODUCTOS PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS DEL RESFRIO Y LA GRIPE
COMBINACIONES

Formas farmacéuticas: Sélidas y liquidas orales.

SE ACEPTAN NO SE ACEPTAN
1. Combinaciones que contengan 1. Combinaciones de sustancias del
unicamente sustancias de los siguientes mismo grupo farmacolégico.
grupos farmacologicos:
a. Antitusigenos 2. combinaciones de principios activos
b. Descongestionantes nasales con acciones farmacoldgicas
c. Expectorantes antagoénicas.
d. Mucoliticos
e. Analgésicos del AINES

(solamente Paracetamol,
Ibuprofen y Acido Acetilsalicico)

2. Combinaciones que contengan
unicamente sustancias de los grupos
farmacologicos anteriormente descritos
con un antihistaminico.

3. Se recomiendan combinaciones a dosis
fijas de no mas de 3 principios activos
de de los grupos farmacolégicos
sefialados.
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PRODUCTOS PARA EL RESFRIADO Y LA GRIPE

Preparados que
contengan en su
composicion

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACION
ES

DEXTROMETORFANO

Este producto puede
producir
somnolencia,
sedacion, confusion
mental, disminuciéon
de la capacidad de
concentraciéon y de
la actividad refleja.
(4,8,9,24,24,27)

No exceder la dosis
maxima
recomendada. Este
producto aumento
los efectos de
alcohol y de otras
sustancias que
afectan el sistema
nervioso central.
(4,8,24,25,27)

Si esta bajo
tratamiento médica,
consulte antes de
tomar este
medicamento.

Si los sintomas no
mejoran en una
semana o
empeoran, consulte
a su médico.
(4,8,9,10,22,24,27)

No consumir
bebidas alcohdlicas,
ni otros productos
sedantes durante el
tratamiento. (22)

Personas que
realicen trabajos que
impliquen
coordinacion y
estados de alerta
mental, como
manejo de vehiculos
y otro tipo de
maquinaria
automotriz. (22,24)

No administrar a nifios
menores de 2 afios de
edad.

Alcoholismo

Hipersensibilidad al
medicamento.

Embarazo y lactancia.

No administrar este
producto por tos
persistente o cronica
como ocurre con fumar,
asma o enfisema, o si
la tos esta
acompafiada por moco
excesivo. (22)

FENILPROPANOLAMI
NA

No administrar mas
de 80 mg al diay no
mas de 3 dias.

En caso de existir
dudas o
complicaciones,
consultar a su
médico.

Si esta bajo

Personas con
antecedentes
familiares de
obesidad,
hipertensién o
problemas
cardiovasculares
asociados.

Los productos con
fenilpropanolamina

No administrar a nifos
menores de 2 anos de
edad.

Hipersensibilidad al
medicamento,
enfermedad coronairia,
hipertensién severa

Embarazo y lactancia.
(22,24,26)
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PRODUCTOS PARA EL RESFRIADO Y LA GRIPE

Preparados que
contengan en su
composicion

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACION
ES

tratamiento médico,
consulte antes de
tomar este
medicamento.
(4,8,9,1027)

Este producto:
“Contiene
Fenilpropanolamina”
(nombre completo
resaltado, no en
siglas).

son de uso delicado
sobre todo en
periodos
prolongados.

ANTITUSIVO

(Ver Cuadro No. 7)

No exceder la dosis
maxima
recomendada
(24,25,27)

No exceder la dosis

diaria recomendada.

No administrar a nifios
menores de 2 afos de
edad.

Hipersensibilidad al
medicamento. (25)

Embarazo.

No administrar este
producto por tos
persistente o cronica
como ocurre con fumar,
asma o enfisema, o si
la tos esta
acompafiada por moco
excesivo sin consultar
al médico.

Si esta sometido a
tratamiento con
inhibidores de la MAO.
(24,26)
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ANTITUSIVOS TOPICOS DE VENTA LIBRE RECOMENDADOS PARA NINOS DE 3 A 12
ANOS DE EDAD

MEDICAMENTO CONCENTRACION ADVERTENCIAS CONTRAINDICACION
ES
Pomada de alcanfor 47-53% Uso externo. (24) Hipersensibilidad al
medicamento.
Puede causar
convulsiones, se Nifios menores de 3
debe tener cuidado anos.
al tratar a nifos
mayores de 3 afios. | Pacientes con
antecedentes de
Pomada de mentol 2.6-2.8% Evite el contacto con | convulsiones.
los ojos, mucosas o | (Preparados que
5-10 mg piel irritada. (24) contengan alcanfor).
(11,16,18,19)
6.20 % No utilizar por mas
de 10 dias sin
3.20 % indicacién médica o
si las condiciones
empeoran (24)
Cuadro No. 7

DOSIS RECOMENDADA PARA ANTITUSIVOS ORALES SEGUN EDADES

Nifios 2 a 6 anios Nifios 6 a 12 afos Adultos >12 anos

Dextrometorfano

Difenhidramina

2.5 mg cada 4 horas | 5-10 mg cada 4 10-20 mg cada 4-8

0 7.5 mg cada 8 horas 0 15 mg cada | horas o 30 mg cada

horas (30 mg/dia) 6-8 horas (60 8 horas (120
mg/dia) mg/dia)

6.25 mg cada 6 12.5 mg cada 6

horas (25 mg/dia) horas (50 mg/dia) 25 mg cada 4-6

horas (100 mg/dia)

ANALGESICOS Y ANTIPIRETICOS SOLOS

DOSIS DE AGENTES ANALGESICOS Y ANTIPIRETICOS COMUNMENTE UTILIZADOS
PARA EL DOLOR O INFLAMACION

ANTIINFLAMATORIO | DOSIS MAXIMA

AGENTE ANALGESICO DOSIS
MAXIMA
Acetaminofén 650-1000 mg 4000 mg en
3-4 veces al dia 24 horas
Aspirina 650-1000 4000 mg en

cada 4 horas 24 horas

2400-3900 mg 3-4
veces al dia durante
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5-7 dias
Ibuprofén 200-400 mg cada | 1200 mg en | 400-800 mg 3-4 veces 3200 mg en 2
4-6 horas 24 horas al dia* semanas

PRODUCTOS ESTIMULANTES

Formas farmacéuticas: | PRECAUCIONES | ADVERTENCIAS | CONTRAINDICACIONES
Tabletas
CAFEINA 50-200 mg Hipertension Limitar el Menores de 12 afios.
(adultos) consumo de
Embarazo alimentos o Hipersensibilidad al
bebidas que medicamento.
contengan (24,25,26)
cafeina.
No exceder Ila
dosis
recomendada

PRODUCTOS PARA EL CUIDADO BUCODENTAL

Formas farmacéuticas: soluciones

Para el uso temporal en la limpieza de heridas leves o inflamacién leve de encias
resultantes de procedimientos dentales secundarios, dentaduras dispositivos de
ortodoncia, heridas accidentales u otras irritaciones de la boca y encias. (3)

Los preparados que contengan cualquiera de los componentes deben consignar en

etiquetas y empaques la siguiente contraindicacion:

PRODUCTO

CONTRAINDICACIONES

ENJUAGES BUCALES

¢ Bicarbonato de sodio (polvo para solucion). Una
cucharadita de té/1/2 vaso de agua (120 mL).
lodopovidona 0.85-1.2 %

Alcohol etilico hasta 27% 1-27%

Glicerina 10 %

Cloruro de zinc 0.2%

Acido benzoico 0.06%

Aceites aromaticos (timol 0.064%, eucaliptol 0.090-
0.092%, mentol 0.040-0.042% y metilsalicilato 0.06%)
Agentes de amonio cuaternario

Cloruro de cetilpiridium 0.05%

e Clorhexidina 0.02% (23,26,**)

BLANQUEADORES DE DIENTES
e Peroxido de hidrégeno 3%

o Peréxido de carbamida 10-11%.
(3,25,26)

Hipersensibilidad a
cualquiera de los
componentes.
(25,26)
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ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES DE USO TOPICO

Formas farmacéuticas: Soluciones

MEDICAMENTO

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

Timerosal 1:30,000 a 1:500

Alcohol 60-95% en solucidn
acuosa

Alcohol isopropilico 50-
91.3%

Peréxido de hidrégeno 1:30
solucién pura 3%

Fenol 0.5.15%

Cloruro de benzalconio 0.01-
0.13%

Cloruro de benzetonio hasta
0.4-0.2%

Bromuro de cetrimonio
cetrimida 0.1-2%

Clorhexidina 0.015-1.5%
Triclosan 1%

Yodopovidona 5-10% tintura
y solucién tépica de yodo

Alcohol 60-95% en solucidn
acuosa

Cloruro de metil benzetonio
0.013-0.5%

Hexilresorcinol 0.1%
Combinacion de aucaliptol
0.091%, mentol 0.042%,
metilsalicilato 0.955 y timol
0.063% (25,26)

Producto de uso
externo. (25)

No se ingiera. (25)

No utilizar por mas de
una semana, sin orden
médica. (25)

No utilizar en areas
extensas, dafiadas o
heridas profundas.
(25,26)

Evite el contacto con
los ojos, oidos, boca y
otras mucosas. (25,26)

Descontinlie su uso si
se presenta irritacion,
enrojecimiento en el
area. Silas
condiciones persisten
por mas de 72 horas
consulte al médico.
(15,25)

Producto inflamable,
guardelo alejado del
fuego (para productos
que contengan etanol).
(15)

Hipersensibilidad a
cualquiera de los
componentes de la férmula.
Embarazo

(15,25,26)
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RUBEFACIENTES

Formas farmacéuticas: Semisodlidas

MEDICAMENTOS PARA
EL ALIVIO DE DOLORES
MUSCULARES A BASE
DE

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

Alcanfor, hasta el 5%
Mentol, hasta el 4%

Salicilato de metilo, hasta
50

Timol
Eucaliptol al 25%. (3)

Alcanfor, hasta el 5%

Uso externo. (24)

Evite el contacto con los
0jos, mucosas o piel
irritada. (24)

No utilizar vendaje
oclusivo. (24)

No utilizar por mas de 10
dias sin indicacion médica
o si las condiciones
empeoran. (24)

Puede causar
convulsiones, se debe
tener cuidado al tratar a
nifios mayores de 3 afios
(para alcanfor)

Hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes de la
férmula.

Nifios menores de 3 anos.
(11,16,18,19)

Pacientes con antecedentes
de convulsiones (para
preparados que contengan
alcanfor). (11,16,18,19)

PREPARADOS TOPICOS PARA EL CUIDADO DE LA PIEL

PRODUCTO

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

1.

Formas farmacéuticas: cremas,

EMOLIENTES Y
PROTECTORES

pastas y lociones.

Medicamentos elaborados a base

de:
e Oxido de zinc 1-25%

Lanolina

Petrolato 30-100%

Alantoina 0.5-2%

Oxido de zinc 1-25% + calamina

1-25%

Para uso externo

Evite el contacto con
los ojos

Si las condiciones
empeoran o no
mejoran consulte con
el médico.

No aplicar sobre piel
inflamada, heridas

profundas o infectadas.

Hipersensibilidad al
farmaco
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PREPARADOS TOPICOS PARA EL CUIDADO DE LA PIEL

PRODUCTO

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

e Calamina 1-25%
e Almiddn
e Urea 10-30%

e Acido lactico (4cido alpha
hidroxy) 2-5%. (25,26)

Si los sintomas
persisten o empeoran
mas de 7 dias,
descontinle su uso y
consulte con el médico.
(24,25)

2. ASTRINGENTES

e Sulfato de aluminio + acetato de
calcio

e Acetato de aluminio al 2.5-5%
(25,26)

3. PRODUCTOS PARA
QUEMADURAS MENORES

a) Medicamentos con anestésicos
locales:

e Benzocaina 5-20%

e Benzocaina 5-20% +
Lidocaina HCL 0.54%
Lidocaina 2.5-10%
Lidocaina HCL 0.5-4%
Dibucaina 025-1%
Dibucaina HCL 0.25-1%
Tetracaina 0.5-1%
Tetracaina HCL 1-2%
Benzyl alcohol 10-33%
Alcanfor 3-10.8%
Mentol 0.1-1%

Fencol 4-7%
Resolcinol 0.5-3%
Pramoxina HCL 0.5-1%
(25,26)

b) Combinaciones de anestésicos
locales con antimicrobianos:
e Cloruro de benzetonio
0.1-0.15%
e Yodopovidona 5-10%
e Cloroxilenol 0.4-06%

Usarse solamente en
quemaduras de primer
grado (en las que no
existe pérdida de la
piel) (3,16,24,25,26)

Uso externo solamente
(3,16,24)

Evitar contacto con los
0jos y mucosas.
(3,16,24)

Hipersensibilidad al
medicamento
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PREPARADOS TOPICOS PARA EL CUIDADO DE LA PIEL

PRODUCTO

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

e 8-hidroxiquinoleina
e Clorubutanol
(24,25,26)

4. CALLICIDAS
Formas farmacéuticas: liquidos,
parches y pomadas

Acido salicilico:

e 12-40 % en emplasto

e 5-17.6 % en colodion

¢ 15% en vehiculo goma Baraya
(parche). (3,25,26)

Uso externo solamente
(3,16,24,25)

Evitar contacto con los
0jos y mucosas.
(3,16,24,25,26)

Piel irritada o infectada
Hipersensibilidad al
medicamento en
pacientes diabéticos o
con problemas de
circulacion.
(3,16,24,25,26,27)

5. ANTIPRURITICOS
Formas farmacéuticas: lociones,
cremas, spray y gel

e Calamina 1-25%

e Oxido de zinc 1-25%
e Glicerina

e Mentol 0.1-1%

¢ Alcanfor 0.1-3%

¢ Difenhidramina 1-2%

e (Calamina + pramoxina
e Benzocaina 5-20%

e Tripelenamina 0.5-2%
(25,26)

Uso externo
solamente. (3,16,24)

Evitar contacto con los
0jos y mucosas.
(3,16,24)

Si las condiciones no
mejoran en 7 dias o
empeoran, consulte
con el médico.
(3,16,24)

En nifos menores de 2
afios, sélo por indicacion
médica.

Hipersensibilidad al
medicamento.

(33,16,24)

6. PRODUCTOS PARA EL

TRATAMIENTO DEL ACNE
Formas farmacéuticas: liquidos,
sélidos y semisélidos.

o Azufre 3-10%

¢ Acido salicilico 0.5-2.05

e Resorcinol 2% o monoacetato de
resorcinol 3% en combinacién
con azufre al 3-85

e Resorcinol o resorcinol
monoacetato 1-2%

e Peroxido de Benzoilo 2.5-2%

(25,26)

Uso externo
solamente.
(3,16,24,25)

Evitar contacto con los
0jos y mucosas.
(3,16,24,25,26)

Si se estan utilizando
otros compuestos
tépicos
simultaneamente y se
observa resequedad o
irritacién en la piel,
descontinte su uso y
consulte al médico.
(3,24)

Aplicar en las areas

Piel irritada o infectada

Antecedentes de
hipersensibilidad al
medicamento.
(3,24)
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PREPARADOS TOPICOS PARA EL CUIDADO DE LA PIEL

PRODUCTO

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

afectadas solamente,
no usan en piel
lastimada, ni el areas
extensas. (3,24)

7. PRODUCTOS PARA

DEMATITIS SEBORREICA'Y

CASPA SOLOS O
COMBINADOS

Formas farmacéuticas:
suspensiones y shampoos

e Alquitran de hulla (coaltar) 0.5-

25%
Piritionato de zin 0.1-2%
Acido salicilico 1.8-3%

Azufre 2-5%

(Ver concentraciones aprobadas en

Cuadro No. 8)

Sulfuro de selenio 1-2.5%

Uso externo
solamente.
(3,16,24,25)

Evitar contacto con los
ojos. Si esto ocurre
lavese los ojos con
abundante agua.
(3,16,24,25,26)

No se use sobre
heridas, escoriacion o
piel dahada. (24)

Si el problema
empeora, 0 ho mejora
después del uso
regular, consulte al
médico. (3,24,26)

Antecedentes de
hipersensibilidad al
medicamento.

Si los productos
contienen alquitran de
hulla, debe incluirse la
leyenda: Use con
precaucién en pieles
expuestas al sol por mas
de 24 horas. (3)

Cuadro No. 8

CONCENTRACIONES APROBADAS DE INGREDIENTES DE VENTA LIBRE PARA
TRATAR LA CASPA, SEBORREA Y SPORIASIS

Ingrediente Caspa (%) Dermatitis Psoriasis (%)
Seborreica (%)
e Coaltar 0.5-5 0.5-5 0.5-5
e Piritione de zin 0.3-2 0.95-2 -
(exposicion leve)
* Peritione de zinc 0.1-0.25 0.1-0.25 _
(residual)
e Acido salicilico 1.8-3 1.8-3 1.8-3
e Sulfuro de selenio 1 1 —
o Azufre 2.0-5.0 . L
(25,26)
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ANTIMICOTICOS PARA DERMATOFITOSIS (PIE DE ATLETA)

Formas farmacéuticas: soluciones o spray, crema y unguento.
Para el tratamiento de tinea pedis, tinea cruris y tinea corporis.

PRODUCTOS

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

Clioquinol 3.0%
Haloprogina 1.0%
lodopovidona 10.0%
Tolnaftato 1.0%

Acido undecilénico,
undecilato de calcio
(cobre o zinc) solos o
combinados, deben
proveer una
concentracion total de

undecilinato de 10-25%.

Clotrimazol 1.0%

Nitrato de Miconazol
2.0%

8-hidroxiquinolina
0.0377%

(25,26)

Si los sintomas persisten
con el uso de este producto,
o si se presenta alguna
irritacion, suspéndase y
consulte al médico.

Antes de aplicar este
producto lave la piel con
agua y jabdn y después
seque bien.

Si ocurre irritacion o no hay
mejoria después de 2
semanas, consulte al
médico.

(3,8,9,24,25)

Hipersensibilidad al
medicamento.

Menores de 2 afios, s6lo con
indicacion médica.

(25,26)
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ANTIMICOTICOS DE USO VAGINAL

Formas farmacéuticas: cremas y tabletas

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACIONES

Clotrimazol 1% en crema
100 mg en tabletas|

Miconazol 2% en crema

100 mg tabletas

En caso de que la
paciente mantenga
relaciones sexuales
durante el tratamiento,
es conveniente el
empleo, de
preservativos
(condones ) por parte
del varén de evitar una
posible irritacion
vaginal

Es preferible la
administracion a la
hora de acostarse, a
fin de favorecer la
accion local y la
absorcion vaginal.
Se recomienda
proteger la ropa
intima, debido a la
posibilidad de que se
produzca drenaje
vaginal.

Menores de 12 afios

Mujeres embarazadas,
solo bajo prescripcion
médica

Hipersensibilidad al
medicamento
Embarazo y lactancia

(25,26,28)




Criterios para la Evaluaciéon de Productos Medicinales de Venta Libre

ANTIHEMORROIDALES

Formas farmacéuticas: cremas, geles, ungientos y supositorios

CONCENTRACION
%

ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

1. ANESTESICOS LOCALES

Si las condiciones no

- Benzocaina

- Alcohol bencilico
- Dibucaina

- Diclonina

- Lidocaina

- Pramoxina

- Tretacaina

5.0-20.0
5.0-20.0
0.25-1.0
05-1.0
20-50
1
05-1.0

mejoran 0 empeoran en 7
dias consulte al médico.
(24)

En caso de sangrado
consulte al médico. (24)

2. VASOCONSTRICTORES

- Sulfato de efedrina
- Efedrina
- Fenilefrina

0.2-1.25
0.005 - 0.01
0.25

3. PROTECTORES:

- oxido de zinc

- Vitamina A

- Vitamina E

- Glicerina

- Manteca de cacao
- Caolin

- Lanolina

- Aceite Mineral

- Petrolato blanco

- Almidon

Hasta el 25
10,000 Ul
400 Ul
20-45

4. ASTRINGENTES

- Caolin + 6xido de zinc

- Agua de hamamelis

10.0 - 50.0

- Oxido de zinc

5.0-25

- Diclonina

- Lidocaina

- Pramoxina

- Tretacaina

5. ANTISEPTICOS

- Acido bérico

- Boroglicerina

- Hydrastis

- Fenol

- Cloruro de Benzalconio

- Cloruro de Cetilpiridium

- Cloruro de Benetonio

- Resorcinol

- Fenolato sédico de acido
salicilico

Hipersensibilidad a
cualquiera de los
medicamentos. (24)

(26,25)




Criterios para la Evaluaciéon de Productos Medicinales de Venta Libre

TRATAMIENTO PARA CALVICIE

Formas Farmaceéuticas: Solucién topica

El siguiente medicamentos esta indicado para el tratamiento de la calvicie

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES | CONTRAINDICACIONES

MINOXIDIL 2- 5%*

1. No utilizar si:

e En su familia no hay
historia de pérdida de
cabello

e La pérdida de cabello
es subita o en parche

e El cuero cabelludo
esta enrojecido,
irritado, inflamado o
infectado

¢ No conoce la razén de
la pérdida del cabello

Menores de 18 afios
Hipersensibilidad al
medicamento

= Embarazo y lactancia
Si la pérdida del
cabello esta asociada
a un parto reciente.

1. Suspendereluso |=
de minoxidil si .
presenta:

Dolor de pecho
Taquicardia
Cansancio o
vértigo
Inexplicable
aumento subito de
peso

2. Uso externo solamente

2. No poner en
contacto con piel
erosionada, mucosas y
0jos. Si hubiera
contacto accidental,
lavar con agua fria

abundante

ANTIBIOTICOS DERMATOLOGICOS TOPICOS DE VENTA LIBRE
PARA PROCESOS INFECCIOSOS MENORES

Formas Farmacéuticas: cremas, polvos, aerosoles, sprays, geles y ungientos.

Los siguientes medicamentos estan indicados para la prevencion de infecciones
en heridas y quemaduras menores. Aplicar en el area afectada 1 o 3 veces al dia

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

CONTRAINDICACIONES

areas extensas del cuerpo.

Polimixina B 500-
10,000 U/g

Si las condiciones persisten
0 no mejoran después de
una semana, consultar al
médico

Bacitracina 400-500 |Exclusivamente para uso [Embarazo Hipersensibilidad a
U/g externo cualquiera de los
Neomicina 3.5 mg/g |No aplicar en los ojos o Lactancia componentes de la férmula.

Tetraciclina 3.0 %

No utilizar en casos de
heridas profundas,
mordeduras de animales o
quemaduras serias.
(24,26)

(26.)




Criterios para la Evaluaciéon de Productos Medicinales de Venta Libre

PRODUCTOS PEDICULICIDAS Y PRODUCTOS PARA SARCOPTIOSIS
Formas Farmaceuticas: aerosol, gel, liquidos, shampoo, y crema rinse.

Los siguientes medicamentos estan indicados para la prevencion de infecciones
en heridas y quemaduras menores. Aplicar en el area afectada 1 o 3 veces al dia.

ADVERTENCIAS | PRECAUCIONES | CONTRAINDICACIONES
Permetrina 0.5 -1.0% Exclusivamente para Embarazo Hipersensibilidad a cualquiera|
uso externo de los componentes de la
férmula.
Piretroides 0.17 - 0.33% Evitar el contacto con|Lactancia Nifios menores de 2 afios,
los ojos s6lo por precripcion médica.
Piperonil butoxido 4.0% + Embarazo y lactancia (para
extracto de piretium 0.33% lindano)
Piperonil butoxido 2.2% - 4.0% Lesiones dérmicas
piretium 0.33% generalizadas (favorecen la
absorcion del preparado).
(26.)

VITAMINAS Y MINERALES COMO SUPLEMENTOS DIETETICOS

1. Se aceptan todos aquellos productos registrados como suplementos
alimenticios o dietéticos

2. Se sceptan preprados multivitaminicos con o sin minerales que permitan el
suministro de vitaminas y minerales como suplementos dietéticos dentro de
los rangos aceptados.

3. Se acepta combinaciones de multivitaminas con minerales (calcio, sodio,
magnesio, potasio, zinc, fluor.,)

4. Se aceptan combinaciones de multivitaminas, minerales y aminoacidos

Formas farmacéuticas: soélidos ]
y liguidos por via oral CONCENTRACION CONTRAINDICACION
De 50-150% de los
requerimientos diarios
aceptados.

En los requerimientos diarios
aceptados

Hipersensibilidad a cualquiera
de componentes de la férmula

Vitaminas hidrosolubles y
minerales

Vitaminas liposolubles

(22,24,25,26)




Criterios para la Evaluaciéon de Productos Medicinales de Venta Libre

Rango estimado y adecuado de la dieta diaria seleccion de vitaminas y

minerales
VITAMINAS ELEMENTOS TRAZA
j ACIDO
CATEGORIA ANOS |BIOTINA PAI\IIII'I(';(C))TE COBRE|MANGANESO [FLUORURO | CROMO [MOLIBDENO
(Y) (mcg) (mg) (mg) (mg) (mg) (mcg) (mcg)
Infantes 0-0.5 10 3 0.4-0.6 0.3-0.6 0.1-0.5 |10.0-40.0 15-30
0.5-1.0 15 3 0.6-0.7 0.6-1.0 0.2-1.0 20-60 20-40
Nifios y 1.0-3.0 20 3 0.7-1.0 1.0-1.5 0.5-1.5 20-80 25-50
Adolescentes | 4.0-6.0 25 3.0-40 [1.0-15 1.5-2.0 1.0-2.5 30-120 30-75
7.0-10.0| 30 4.0-50 [1.0-2.0 2.0-3.0 1.5-2.5 50-200 50-150
11+ | 30-100 | 4.0-7.0 |1.5-2.5 2.0-5.0 1.5-2.5 50-200 75-250
Adultos 30-100 | 4.0-7.0 |1.5-3.0 2.0-5.0 1.5-4.0 50-200 75-250
(26,)

Recomendaciones diarias permitidas para propdsitos de etiquetado en
estados unidos (us rdas

Unidades| Infantes | Nifos <de Adultos y nifios Mujeres embarazadas
4 afios |con 4 afios y mayores y en lactancia.

Vitamina A ul 1500 2500 5000 8000
\Vitamina D Ul 400 400 400 400
\Vitamina E ul 5 10 30 30
IAcido Ascorbico mg. 35 40 60 60
)Acido Folico mg. 0.1 0.2 04 0.8
Tiamina mg. 0.5 0.7 1.5 1.7
Riboflavina mg. 0.6 0.8 1.7 2
Niacina mg. 8 9 20 20
Piridoxina mg. 04 0.7 2 2.5
Cianocobalamina mcg. 2 3 6 8
Biotina mg. 0.05 0.15 0.3 0.3
Acido Pantotenico mg. 3 5 10 10
Calcio g. 0.6 0.8 1 1.3
Fosforo g. 0.5 0.8 1 1.3
Yodo mcg. 45 70 150 150
Hierro mg. 15 10 18 18
Magnesio mg. 70 200 400 450
Manganeso mg. 0.5 1 4 4
Cobre mg. 0.6 1 2 2
Zinc mg. 5 8 15 15
Proteina g. 20(28) ° 45(65) °
(26.)

Valores en paréntesis son US RDIs cuando el rango de eficacia de la proteina (PER) es menor

que el de la caseina; los otros valores son usados cuando PER es equivalente o mayor que el de la
caseina. Ninguna afirmacién debe ser hecha para una proteina con un valor de PER igual o menor
de un 20 % de caseina.
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Criterios para la Evaluacion de Productos Medicinales de Venta Libre

LAXANTES

LAXANTES
Cuadro L-1

Formas Farmacéuticas: sélidas y liquidas

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES | CONTRAINDICACIONES

No se administre durante el embarazo o cuando
se sospeche su existencia, ni durante el
periodo de lactancia, a menos que a criterio
médico, el balance riesgo beneficio sea
favorable. (22)
Mientras use este producto no se administre
otros medicamentos sin consultar primero al
médico. (22)

No usar en caso de dolor abdominal, no usar
por mas de 10 dias seguidos sin orden del
médico. (22)

Tomar de 6 a 8 vasos de agua diariamente
para ayudar a suavizar las heces. (26)

No utilizar mas de la
dosis recomendada.
(22,26)

Hipersensibilidad al
medicamento. (22,26)

Sintomas de apendicitis.
(22,24)

Niflos Menores de 2 afios
(22,24,26)

CLASIFICACION Y PROPIEDADES DE LOS LAXANTES

RANGO DE LA DOSIS DIARIA

AGENTE FORMA PEDIATRICA SITIO DE
FARMACEUTICA (EDAD) ACCION

FORMADORES DE VOLUMEN
Metheylcelulosa Solido 1-1.5g (>6)
Carboxymtylcelulosa sodica [Solido 1-1.5g (>6)
Sopa de extracto de malta  |solido, liquido y polvo 6.32 mL

(1 mes-2 afios)
Policarbofil Solido 0.5-1.0 g (<12))

1-1.5 g (2-5)

1.5-3.0 g (6-12)
Semillas de plantago Solido 1.25-15 g (>6)
EMOLIENTES
Docusato de calcio Solido 0.025 g (<2)

0.05-0.150 g (>2).
Docusato de sodio Sélido 0.02-0.05 g (<2)

0.05-0.15 g(>2).

Liquido 10-40 mg (<3)

20-60 mg(3-6)

40-12 mg (6-12)
Docusato de potasio Sélido 100 mg (>6). al acostarse |colon
LUBRICANTES
Aceite mineral Liquido (oral) 10-15 mL (<6) colon

IAdvertencias, precauciones y contraindicaciones, ver cuadro L-1




Criterios para la Evaluacion de Productos Medicinales de Venta Libre

CLASIFICACION Y PROPIEDADES DE LOS LAXANTES

RANGO DE LA DOSIS DIARIA

AyB

al acostarse

FORMA PEDIATRICA
AGENTE FARMACEUTICA ADULTOS (EDAD) SITIO DE ACCION
SALES
Citrato de magnesio Liquido 240 mL Intestino grueso y
delgado
Hidréxido de magnesio  |Liquido 15.40 mL Intestino grueso y
delgado
Sulfato de magnesio Sélido 10-30 g Intestino grueso y
delgado
Fosfato dibasico de sodio [solido (oral) 1.9-3.8¢ 1/4 dosis adulto (5- |Intestino grueso y
10) delgado
sélido (rectal) 3.8¢ 1/2 dosis adulto Intestino grueso y
((>10). delgado
1/2 dosis adulto Colon
((>2)
Fosafato monobasico de [sélido (oral) 8.3-16.6 g 1/4 dosis adulto (5- |Intestino grueso y
10) delgado
Sodio 1/2 dosis adulto Intestino grueso y
((>10). delgado
solido(rectal) 16.6 g 1/2 dosis adulto Colon
((>2)
Bifosfato de sodio sélido (oral) 9.6-19.2¢g 1/4 dosis adulto (5- |Intestino grueso y
10) delgado
1/2 dosis adulto Intestino grueso y
((>10). delgado
sélido (rectal) 19.2¢g 1/2 dosis adulto Intestino grueso y
((>2) delgado
HIPEROSMOTICOS
Glicerina sélido (rectal) 3g NO 1-1.5 g (<6) Colon
1-1.5 g/kg 0 40
liquido rectal RECOMENDADOg/m*> |-
ESTIMULANTES
No recomendado
Antraquinonas Sélido 0.12-0.25 g (<6) Colon
Aloe 120-200 mg 80-120 mg
(>15) (8-14)
extracto fluido
Cascara sagrada (aromatico) 2-6 mL 1/2 dosis de adulto Colon
(2-11)
consultar al médico
Solido 0.3-1.0 g diarios |(<2)
1/8 dosis de adultos
Senna Sélido 0.5-2.0g (>2) Colon
extracto fluido 2.0 mL
Jarabe 8.0 mL 1/4 dosis de adulto
Supositorio 1 al acostarse 1/2 dosis de adulto
20 mg
Sal calcica de senosidos [Sélido 12-24 mg (>6) Colon

Estimulantes Difenilmetano




Criterios para la Evaluacion de Productos Medicinales de Venta Libre

CLASIFICACION Y PROPIEDADES DE LOS LAXANTES

RANGO DE LA DOSIS DIARIA

5-15 mL (2-12)

FORMA PEDIATRICA
AGENTE FARMACEUTICA ADULTOS (EDAD) SITIO DE ACCION
BISACODILO sélido (oral) 10-30 mg 5-10 mg (>6) Colon
5 mg
sélido (rectal) 10 mg (<2)
Fenolftaleina Solido 0.03-0.27 g No recomendado Colon
(<2)
60-194 mg al
Liquido acostarse 1mg/Kgoral | -
30 mg/metro
cuadrado
MISCELANEOS
lAceite de castor Liquido 15-60 mL 1-5 mL (<2) Intestestino delgado

IAdvertencias, precauciones y contraindicaciones, ver cuadro L-1




Criterios para la Evaluacion de Productos Medicinales de Venta Libre

PRODUCTOS OFTALMOLOGICOS

1.- DESCONGESTIONANTES OFTALMOLOGICOS
Formas farmacéuticas: spray, colirios y pomadas

% ADVERTENCIAS CONTRAINDICACIONES
Clorhidrato de Nafazolina 0.02/0.012 - 0.05 |Si experimenta dolor en el 0jo, [Hipersensibilidad a
Clorhidrato de fenilefrina 012 -0.125 [c@mbio de visién, si continua la cualquiera de los
; : . ' ' irritacion o enrojecimiento del |componentes de la
Clorhidrato de tetrahidrozolinal0.01 - 0.05 0jo; o silas condiciones f6rmula
Clorhidrato de oximetazolina |0.025 - 0.03

(3,8,24,26)

empeoran o persisten por mas

de 24 horas consulte al médico.

2.- AGENTES VISCOSANTES UTILIZADOS EN PRODUCTOS DESCONGESTIONANTES
OFTALMOLOGICOS

AGENTE % AGENTE % AGENTE %
Glicerina 0.2 -1.0 |polivinil alcohol 0.25 -1.4 |hidroxietilcelulosa _
Povidona 0.6 - 1.67 |Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3 - 0.5 |polietilenglicol 400 1
Dextran 70 0.1 Polietilenglicol _ polietilenglicol 300 0.2
(25,)

3.- AGENTES PRESERVANTES UTILIZADOS EN PRODUCTOS
DESCONGESTIONANTES OFTALMOLOGICOS

AGENTE % AGENTE % IAGENTE | %
Cloruro de benzalconio™ 0.004 -0.013 [Edetato disodico  |0.1[EDTA 0.1
(25,)

* Todo producto oftalmologico que contenga Cloruro de Benzalconio, en el etiquetado se debera consignar la siguiente
advertencia: "Contiene cloruro de benzalconio como preservante, por lo que no debera utilizarse en pacientes con lentes de

contacto blandas (Hidrofilicas)". (27)

OFTALMOLOGICOS

4.- AGENTES BUFFER UTILIZADOS EN PRODUCTOS DESCONGESTIONANTES

e Acido bérico
e Borato sodico
e citrato sodico

fosfato sodico .
Bifosfato sodico .
Acido Clorhidrico/o

hidroxido sodico

fosfato mobasico de sodio
Fosfato dibasico de sodio

(25.)
5.- AGENTES VISCOSANTES UTILIZADOS PARA LAGRIMAS ARTIFICIALES
AGENTE % |AGENTE % AGENTE %
Glicerina 0.2 - 0.3 |polivinil alcohol 0.5-1.4 |Carboximetilcelulosa sod. 0.5-1.0
Povidona 0.6 |Hidroxipropilmetilcelulosa 0.2-0.1 |polietilenglicol 400 _
Dextran 70 0.1 |Dextran 0.1 hidroxietilceluosa _
Lanolina - Petrolato blanco 55.0 - 80.0 |Aceite mineral 20.0-42.5
Metilcelulosa 1
(25,)
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6.- AGENTES PRESERVANTES UTILIZADOS PARA LAGRIMAS ARTIFICIALES

AGENTE % IAGENTE % AGENTE %
Cloruro de benzalconio* 0.005 -0.01 |Edetato disodico 0.02 - 0.05 [Timerosal 0.004
Clorobutanol 0.5 Perborato sodico _ Acido sorbico 0.2
Poliquad 0.001 metilparaben 0.023 Propilparaben 0.01
acido bérico _ borato sodico _

(25,)

* Todo producto oftalmologico que contenga Cloruro de Benzalconio, en el etiquetado se debera consignar la siguiente
advertencia: "Contiene cloruro de benzalconio como preservante, por lo que no debera utilizarse en pacientes con lentes de

contacto blandas (Hidrofilicas)". (27)

7.- AGENTES VISCOSANTES UTILIZADOS EN SOLUCIONES PARA LENTES DE CONTACTO

DUROS
AGENTE % |AGENTE % |AGENTE %
hidroxietilceluosa _ polivinil alcohol 1.4 |Cocoamphocarboxi- _
Povidona _ |Hidroxipropilmetilcelulosa _ polietilenglicol 400 _
(25,)
8.- AGENTES PRESERVANTES UTILIZADOS EN SOLUCIONES PARA LENTES DE CONTACTO DUROS
AGENTE % AGENTE % AGENTE %
Cloruro de benzalconio* 0.004 - 0.01 [Edetato sodico 0.05 Timerosal 0.004
EDTA 0.05-0.2 |poliqurtenium _ Acido sorbico 0.1-0.2
Gluconato de clrhexidina 0.003 -0.006 |Poliaminopropil _ Biguanida 0.0005
nitrato fenilmercurico 0.004 Edetato disodico 0.05-01
(25,)
* Todo producto oftalmologico que contenga Cloruro de Benzalconio, en el etiquetado se debera consignar la siguiente
advertencia: "Contiene cloruro de benzalconio como preservante, por lo que no debera utilizarse en pacientes con lentes de
contacto blandas (Hidrofilicas)". (27)
9.- AGENTES VISCOSANTES UTILIZADOS EN SOLUCIONES PARA LENTES DE CONTACTO
BLANDAS
AGENTE % AGENTE % AGENTE %
Cocoamphoc

hidroxietilceluosa _ polivinil alcohol 1.4 [|arboxi- _
Povidona _ Hidroxipropilmetilcelulosa _ Propilenglicol _
Dextran - Dextran 70 -
(25,)
10.- AGENTES PRESERVANTES UTILIZADOS EN SOLUCIONES PARA LENTES DE CONTACTO
BLANDAS
AGENTE % AGENTE % AGENTE %
Acido borico 0.2 Edetato trisodico 0.5 Timerosal 0.001- 0.004
EDTA 0.05- 0.2 |poligurtenium 0.001  |Acido sorbicoj 0.1-0.25
Gluconato de clrhexidina 0.005 |Poliaminopropil _ Biguanida _

Edetato disodico 0.1-0.25
(25,)
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11.- AGENTES BUFFER Y PRESERVANTES UTILIZADOS EN PRODUCTOS OFTALMICOS

MISCELANEOS

BUFFER % PRESERVANTES %
acetato sodico 0.39 |[Edetato disodico 0.02-0.3
citrato sodico 0.17 [Cloruro de Benzalconio™ 0.005-0.013

Soluciones fosfato monobasico de _ |Acido sorbico 0.1
para irrigacion SOdiO
Fosfato sodico _ [EDTA 0.025
acido borico _
borato sodico _
fosfato dibasico de sodio _
acido fosférico _ [Timerosal 0.004
Hiperosmotico borato sodico _ |metilparaben 0.023
s Fosfato sédico _ propil paraben 0.017
)Acido clorhidrico/o _
hidréxido sédico
Enjuague para [fosfato monobasico de sodio _ Bencil alcohol _
pestsafas  fosfato dibasico de sodio - EDTA B
Lubricantes y
limpiadores Cloruro de Benzalconio™ 0.02
(25,) CUADRO 55

* Todo producto oftalmologico que contenga Cloruro de Benzalconio, en el etiquetado se debera consignar la siguiente

advertencia: "Contiene cloruro de benzalconio como preservante, por lo que no debera utilizarse en pacientes con lentes
de contacto blandas (Hidrofilicas)". (27)

El Alcohol como excipiente en productos orales se acepta en concentraciones de:

0.50%

Nifilos menores de 6 afios

5.00%

Nifios de 6 a 12 afios de edad

Hasta 10.0%

Nifios mayores de 12 afios y adultos
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