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Me quedé anclada a la silla. Después de una
jornada laboral muy ocupada, en la que tuve
que estar la mayor parte del tiempo sentada,
el dolor en la zona lumbar casi no me deja
levantar. Luego, en los dias siguientes, el
dolor se volvié cada vez mas intenso al punto
de llevarme a tomar analgésicos tres veces

al dia. Antes de consultar con el médico me
enteré de que el dolor lumbar es la principal
causa de discapacidad en todo el mundo y que
estd fuertemente vinculado con la pérdida de
funcionalidad. Sin embargo, cuando asisti a

la consulta, la indicacion fue continuar con
los analgésicos por un par de semanas mas

y tratar de hacer pausas activas. No hubo
tiempo para que yo expresara el temor que me
producia la posibilidad de perder mi empleo
por causa del dolor.!

Pasaron mas de seis meses entre radiografias,
sentarme en un cojin inflable e ir y venir de un
analgésico a otro, pero el dolor no cedia, por

el contrario, ya no me dejaba dormir bien y no
soportaba estar sentada por mas de 15 minutos.
Fue entonces cuando, en una nueva consulta, el
médico me explico que para reducir el impacto
del dolor y mejorar la funcionalidad y la
calidad de vida es necesario que el tratamiento
esté enfocado en el paciente, no en el sintoma
que es el dolor. Al hacerme preguntas acerca
de lo que esperaba del tratamiento, de como
me sentia con los analgésicos, del nivel de
angustia que me producia el dolor y de las
actividades que me gustaria volver a realizar,
por primera vez me senti escuchada y pude
describir como percibia la afectacion que el
dolor lumbar causaba en varios aspectos de

mi vida, no solo en el laboral. Si bien nunca
llegué a tener depresion, el dolor si me estaba
llevando al aislamiento social.?

Todo esto me sirvid para entender que la
experiencia del dolor es multidimensional

y que yo, como paciente, debia asumir un
papel mas activo en las decisiones de mi
propio tratamiento. Después de comprender
que la causa del dolor no es solamente fisica,
sino que en su desarrollo y cronificacion
intervienen la genética, el entorno social, los
miedos y expectativas, los resultados de otros
tratamientos realizados previamente, la edad y
el uso de opioides a largo plazo, mi perspectiva
cambié completamente.??

Con base en mi experiencia, como una mujer
de 52 afios con un dolor lumbar croénico, hoy
puedo decir que el tratamiento efectivo del
dolor empieza por la empatia y la escucha.
Solo cuando me hicieron una evaluacion que
indagaba por todas las condiciones fisicas,
emocionales y sociales presentes en mi vida,
pude identificar que mi dolor no cedia por
causa del estrés y la angustia. Estaba en

un circulo vicioso de emociones, postura
corporal y presion laboral. Pero el abordaje
multidisciplinario y multimodal me ayudo

a tener una vision mas amplia del dolor, a
manejarlo y a recuperar mi funcionalidad.?

Referencias: 1. Benz T, Lehmann S, Elfering A, et al. Comprehensiveness and validity
of a multidimensional assessment in patients with chronic low back pain: a prospective
cohort study. BMC Musculoskelet Disord. 2021;22(1):291. 2. Langford DJ, Tauben

DJ, Sturgeon JA, et al. Treat the Patient, Not the Pain: Using a Multidimensional
Assessment Tool to Facilitate Patient-Centered Chronic Pain Care. J Gen Intern Med.
2018;33(8):1235-1238. 3. Blanco E, Chavarria G, Garita Y. Manejo multimodal del dolor
crénico. Revista Médica Sinergia. 2021;6(4):e625.
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los multiples elementos que intervienen en la e
' cada persona, como los factores emocionales

componentes conductuales y la capacidad
el dolor, ademas de algunas condiciones que pueden d
aun mas dicha evaluacion, como sucede con lospacientes qu
presentan dificultades de icacion.!

onduce a un
0mo consecuencia
, las hospitalizacio

En la practica, u
inadecuado del dolor que,
aumento del uso de los se
las visitas a urgencias, el aumen g0 de abuso de opia
y una carga economica significativa. Por ello, con el fin de meja
los resultados de los pacientes, la ‘inteligeincia artificial, entendida
como una herramienta qZ&plica soluciones novedosas para

resolver retos complejos, ha empezado a desempefiar un papel

cada vez mas relevante para reconocer, evaluar, comprender y
tratar el dolor.?
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A

CUANDO NO HAY PALABRAS
PARA DESCRIBIR EL DOLOR,
LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL
HACE LA EVALUACION

En las distintas situaciones clinicas en las

que un paciente no puede expresar a través
del habla cuanto dolor siente, las expresiones
faciales se convierten en el punto de partida
para encaminar el tratamiento. Sin embargo,
las escalas de evaluacion no verbales
demandan una gran cantidad de tiempo y la
subjetividad en la interpretacion de los gestos
del paciente puede llevar a una decision
equivocada en cuanto al manejo.?

Por lo tanto, la investigacion actual se esta
centrando en el entrenamiento de modelos
de inteligencia artificial que sean capaces
de hacer la evaluacion. Entre las propuestas
realizadas, se encuentra un algoritmo que
interpreta imagenes de los rostros de los
pacientes para identificar si tienen dolor.?

Ahora bien, para determinar la efectividad

de la inteligencia artificial, los investigadores
compararon sus resultados con los arrojados
por una herramienta de observacion del dolor,
llamada Critical Care Pain Observation Tool
(CPOT), y encontraron que, en relacion con la
CPOT, las lecturas de la inteligencia artificial
tenian una precision del 88%, lo cual marca
un camino prometedor, sin perder de vista la
importancia de incluir mas variables y de no
caer en la subestimacion del dolor.?

El hecho de que la inteligencia artificial
pueda hacer una evaluacion confiable sobre
como y cuando las personas sienten dolor,
con base en el uso de la expresion facial
como biomarcador, abre la puerta para
realizar estudios de modulacion del dolor,
que son muy complejos de llevar a cabo con
observadores humanos.?

LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL
EN LA PREDICCIONY EL MANEJO
DEL DOLOR POSOPERATORIO

La investigacion ha demostrado que el enfoque
de aprendizaje automatico, un subconjunto
de la inteligencia artificial, puede utilizarse
para seleccionar preguntas clave en un
cuestionario de dolor, lo que permite predecir,
con una precision relativamente alta, como
sera la persistencia del dolor. Esto significa
que la inteligencia artificial podria mejorar

el manejo del dolor al ofrecer estrategias mas
personalizadas y eficaces, adaptadas a las
necesidades particulares de cada paciente.>*

Teniendo en cuenta que, ademas de aliviar el
dolor, el objetivo es lograr una recuperacion
rapida, minimizar los efectos secundarios de
los farmacos y optimizar la calidad de vida
del paciente, la inteligencia artificial tiene el

potencial de personalizar el manejo del dolor
a través del analisis de datos, como el tipo de
medicacion utilizado, las cirugias previas y
otros factores relevantes de la historia clinica.
Asi las cosas, los médicos tienen la posibilidad
de personalizar los tratamientos analgésicos,
de tal manera que los pacientes reciban la
dosis adecuada en el momento indicado, lo que
evita tanto la sobremedicacion como el alivio
ineficaz del dolor:*

Ademas, por otra parte, los dispositivos de
monitoreo con inteligencia artificial incorporada
se proyectan como una gran herramienta para
seguir la progresion del dolor en tiempo real, de
manera que se pueda ajustar la medicacion en el
momento preciso que se requiera.*

Referencias: 1. Cascella M, Schiavo D, Cuomo A, et al. Artificial Intelligence for Automatic Pain Assessment: Research Methods and Perspectives. Pain Res Manag. 2023;2023:6018736. 2.
Zhang M, Zhu L, Lin SY, et al. Using artificial intelligence to improve pain assessment and pain management: a scoping review. J Am Med Inform Assoc. 2023;30(3):570-587. 3. Remaly J. La
inteligencia artificial “ve” cuando los pacientes sienten dolor [Internet]. Medscape; 2023. Disponible en: https://n9.cl/7s4ds 4. Montero F, Barzallo L. Aplicacién de la inteligencia artificial en
la gestion del dolor en pacientes postoperatorios: revision bibliografica. Salud ConCiencia. 2023;2(2):e22.
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PONER

Las escalas analdgicas visuales son la herramienta establecida para comprender la
percepcion de dolor de los pacientes. Sin embargo, estas no son de codigo abierto ni estan
adaptadas para su uso digital, mientras que los emojis son un lenguaje mundialmente
conocido, que traspasa las barreras culturales e idiomaticas y, por lo tanto, pueden

constituir una escala mas amigable para la evaluacion del dolor:.!
Precisamente, para comprobar esta teoria, se realizé un estudio comparativo entre una

PARA COMPREN

escala de dolor basada en emojis y una escala de valoracion numérica convencional. Para
=) ello, se encuestaron a 109 pacientes, con una edad promedio de 65 afios, del Hospital
General de Massachusetts.!

LKL

La escala de dolor basada en emojis estuvo compuesta por 6 iconos inspirados en la escala FACES de
Wong-Baker. A cada uno de estos se les asigné un valor numérico de 0, 2,4, 6, 8 y 10. Por su parte,

la escala numérica tenia una puntuacion de 0 a 10. Luego, se hizo la analogia de las 11 posibles
respuestas numéricas con la escala de emojis, asi: 0 (0, sin dolor), 2 (1-2), 4 (3-4), 6 (5-6), 8 (7-8)

y 10 (9-10, peor dolor). Los pacientes se repartieron aleatoriamente entre los dos grupos para que
valoraran primero alguna de las escalas y se evidencio que no habia diferencias significativas entre una
escala y otra. Es decir, independiente del orden en que accedieron a la escala, las puntuaciones que
daban los pacientes al dolor eran similares.!

O

Sin Dolor Peor dolor
dolor Moderado Posible
# | | | | | | | | | | |
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En esta misma linea, se realiz6 un estudio para desarrollar una escala de evaluacion del dolor basada
en emojis y medir su fiabilidad, validez y preferencia en dispositivos mdviles entre 40 pacientes
adultos sometidos a un procedimiento quirurgico perianal.?

Se concluy6 que las imagenes coloridas e intuitivas pueden generar mas conexion e identificacion con los
pacientes, en lugar de las monotonas o abstractas de las escalas convencionales, principalmente cuando
se utilizan dispositivos moviles. Por lo tanto, podria ser mas beneficioso implementar el uso de escalas

_ basadas en emojis, ya que estos iconos pueden ser mejor reconocidos por la mayoria de la poblacion.?

cias: 1. He S, Renne A dykov D, et al. Compa i ¢ A bric Rating Scale for Paﬁ;';t%ment. JAMA. 2022;328(2):208-209. 2.

u S, Wang J, et al. De ent of the Emoji Faces P idati ] i gery Patients: Longitﬂvservational Study. J Med Internet Res.
= “- ;25:41189. a8 - -
- -
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Aunque el dolor es una experiencia subjetiva,
desde el siglo XIX se ha hecho evidente la
necesidad de medir el dolor. Sin embargo,

fue hasta principios de la década del 40 del
siglo XX cuando un grupo de la Universidad
de Connell, conformado por Hardy, Wolff y
Goodell, comenzo6 a trabajar oficialmente en
la elaboracion de un método para medir la
intensidad del dolor. Esta busqueda estaba
motivada por el cambio del concepto del
dolor, que ahora incluia las vias neurolégicas,
los receptores periféricos y los centros
cerebrales. De modo que el primer paso de los
investigadores fue la creacion de un dispositivo
que producia un estimulo doloroso sobre la
piel, llamado dolorimetro. Luego, crearon

un sistema de puntuacion para medir la
intensidad del dolor experimentado.-?

12

Paralelamente, tras la Segunda Guerra
Mundial, Keele realiz6 estudios
psicofisioldgicos que permitieron entender
mejor las técnicas utilizadas en la medicion
del dolor y proponer las primeras escalas, que
fueron publicadas en 1948. Posteriormente,
en 1953, John Bonica, conocido como el
padre del estudio del dolor, publico el primer
libro que estudia a profundidad el tema. La
historia continta con Beeche, quien en 1959,
al describir por primera vez el efecto placebo,
identifico las variables que permiten calificar
el dolor clinico con base en las respuestas
subjetivas del paciente."?

A mediados de la década del 60, dos
psiquiatras del Reino Unido, Michael Bond e
Issy Pilowsky, propusieron la escala analdgica
visual (EVA). No obstante, dado que la EVA
se utilizo inicialmente solo para evaluar
estados de animo, en 1974, Bond y Lader la
introdujeron como una escala para medir el
dolor debido a su alta sensibilidad y validez.>?

Por esa misma época, Ronald Melzack y
Warren Torgerson idearon una escala verbal
de 5 puntos, que incluia un espectro de leve

a insoportable. Ademas, crearon una serie de
palabras descriptivas con el fin de establecer
un lenguaje propio del dolor, es decir, una
terminologia unificada que se pudiera utilizar

en todos los entornos clinicos. A partir de estas
palabras, en 1975, Melzack cre6 el cuestionario

del dolor de McGill, una herramienta que se
volvio fundamental en el estudio del dolor.?

Desde la consolidacion de estas escalas en los
70 han surgido otras, como la numérica analoga
de dolor (ENA), publicada por Downie en 1978,
y otras que permiten mapear el dolor teniendo
siempre como base la percepcion del paciente,
quien es el que mejor conoce su dolor.

Referencias: 1. Serrano-Artero MS, Caballero J, Cafias A, et al. Valoracion del dolor
(D. Rev. Soc. Esp. Dolor. 2002;9:94-108. 2. Gonzalez-Estavillo AC, Jiménez-Ramos

A, Rojas-Zarco EM. Correlacion entre las escalas unidimensionales utilizadas en la
medicion de dolor postoperatorio. Revista Mexicana de Anestesiologia. 2018;41(1):7-14.
3. Ball C, Westhorpe RN. The history of pain measurement. Anaesthesia and Intensive
Care. 2011;39(4):529.
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UN CAFE
CON EL

R.ALIVIO

.COMO EVALUO
EL DOLOR DE
MIS PACIENTES?

Partamos del hecho de que la evaluacion

del dolor esta mediada por la subjetividad,

asi que cabe la posibilidad de infravalorar o
sobrevalorar el dolor. En mi practica clinica
muchas veces he dudado de los niveles de
dolor que describen mis pacientes. A veces,
incluso, he llegado a pensar que las muecas que
hacen son mas actuacion que realidad, pero sy
si en realidad la sensacion de dolor es la peor
que ha sentido en su vida?, sestaré sesgando la
evaluacion por mi propia percepcion?, scomo
saberlo con certeza?!

Justamente, ese es el mayor desafio en la
comprension del dolor: hacer una medicion
con precision libre de mis propios prejuicios
como médico, porque, aunque SOmos personas
con formacion cientifica, los prejuicios
personales pueden interferir con las decisiones
clinicas. Por ejemplo, esta demostrado que en
los servicios de urgencias las mujeres tienen
que esperar un 33% mas que los hombres para
recibir un tratamiento y, a menudo, el personal
de salud tiende a creer que las mujeres
exageran el dolor.!

;Qué hacer entonces?, ;como encarar una
evaluacion de manera que sea lo mas objetiva
posible en beneficio de mi paciente? Durante
muchos afios me he hecho estas preguntas

y con base en mi experiencia puedo decir

que la respuesta se encuentra al combinar

la tecnologia con la capacidad de escuchar

y observar atentamente. Si, a pesar de los
avances tecnoldgicos y las nuevas herramientas
disponibles, la manera en la que el paciente se
expresa de su dolor y la valoracion que hace de
él es la base de todo. Asi es como se siente y esa
es su verdad.!

A cada paciente que tengo en frente le
pregunto por sus experiencias sensoriales,
psicoldgicas, culturales y emocionales del
dolor, no me limito a lo fisiologico, pues el
dolor tiene muchas aristas que no se pueden
desconocer y hacer estas preguntas ayuda a
trazar los objetivos del tratamiento. En esa
evaluacion, que tiene en cuenta todos los
factores que intervienen en la experiencia del
dolor, estan incluidas las escalas, cuya eleccion
depende de las preferencias, la edad y la
comprension de mi paciente.?

Sin embargo, después de seguir todos estos
pasos, la evaluacion sigue siendo subjetiva.

Es precisamente ahi donde interviene la
tecnologia en busca de biomarcadores, es decir,
variables bioldgicas medibles y relacionadas
con la experiencia dolorosa que puedan ayudar
a hacer una evaluacion objetiva, como algunos
genes especificos que pueden medirse en la
sangre e indicar qué tan intenso es el dolor.
Otra herramienta que puede ser de gran ayuda
es la inteligencia artificial con su potencial
predictivo. No obstante, la tecnologia no puede
resolverlo todo y en nuestro contexto no
siempre esta al alcance. Por lo tanto, la mejor
evaluacion sera aquella que se centra en lo que
el paciente esta sintiendo, en como el dolor
interfiere con su vida y en identificar cual es la
estrategia que mas beneficios pueda brindarle
en la obtencion de un alivio a su medida.2

ESCANEA
PARA ESCUCHAR

Referencias: 1. Elster N. Por qué es tan dificil medir objetivamente el dolor y cémo la ciencia intenta lograrlo [Internet]. BBC News; 2023. Disponible en: https://n9.cl/e6onc 2. Pain
Assessment And Management — CE [Internet]. Elsevier; 2023. Disponible en: https://n9.cl/hOqgsg
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Enel pasado la comprension de la funcion
del cerebro en gl dolor se restringia a la
gnformacion arrojada por las autopsias,

lgunos experimentos en neurocirugia

Es modelos animales. Panorama que

' ca?nblo desde la llegada de la tecnologia de
' w la neuroimagen funcional, ya que su uso ha

\ 0 a comprender mejor los mecanismos
nales del dolor agudo y croénico, asi
0 los cambios cerebrales que afectan a los
“tores que_determinan el dolor.!

as tecmcas comunes de neuroimagen
fun,cwnal son la resonancia magnética (RM),
la reéonanaa magnética funcional (RMf),

la espectroscopia de infrarrojo cercano
(NIRS), ellelectroencefalograma (EEG), la

’,’/‘4’ //magnetoencefalograﬁa (MEG) y la tomografia

mét'odmﬂtroﬁsiolég.g:ic:os.1

En conjunto, la 'a%ologia de lane
posibilita el estudlo del dolor deg
frentes, como la .‘iatomla, lafi

‘1

psicologia.!

Por ejemplo, los métodqs
magnética funcional
utilizado para expla
cerebrales en pg

or emisién de positrones (PET). Mientras que«

somatosensorial se
cingulada anterior
prefrontal (CP), el
areas se han denominado como
del dolor”. Sin embargo, a trave
neuroimagen también se ha de
otras regiones tienen informa
como el nucleo accumbens, la

cer una evaluacion
cho, los avances en
arcadores pueden
16n y deteccion. Es
olor que, con base
s, se desarrollaron
elacionados con el
de dolor neuroldgico,
rales que reciben
aferentes nociceptivas, y de la firma de dolor
dependiente de la intensidad del estimulo,

1 la que estan implicadas regiones cerebrales
e no muestran un aumento de la actividad
en proporcion a la intensidad del estimulo
nocivo. Asi las cosas, cada vez estamos mas
cerca de hacer una fotografia intima del dolor
que permita entenderlo a profundidad.!

la identificacion
ser una guia de p
el caso de las fir

vy

Referencias: 1. Luo J, Zhu HQ, Gou B, et al. Neuroimaging Assessment of Pain.
Neurotherapeutics. 2022;19(5):1467-1488. 2. Shrivastava M, Ye L. Neuroimaging
and artificial intelligence for assessment of chronic painful temporomandibular
disorders—a comprehensive review. Int J Oral Sci. 2023;15:58.
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MAPA INTERACTIVO
DEL DOLOR HUMANO

Umbral de dolor alto: tienes una capacidad mayor
para tolerar la sensacion de dolor

Umbral de dolor medio-alto: tienes una buena
capacidad para tolerar la sensacion de dolor

6 -7 Umbral de dolor medio: tienes una capacidad

media para tolerar la sensacion de dolor

Umbral de dolor bajo: tienes una capacidad poco
tolerable ante la sensacion de dolor

1 0 Intolerancia total al dolor: experimentas una

sensacion de dolor extremo

Herramienta construida con base en:

1. Lorusso L, Salerno M, Sessa F, et al. Autoalgometry: An Important Tool for Pressure Pain Threshold Evaluation. J Clin Med. 2018
Sep 12;7(9):273. 2. Johnson L. What’s Important: An Objective Measure of Pain Tolerance. The Journal of Bone and Joint Surgery.
2019;101(16):1517.

ESCANEA PARA
VER INFORMACION
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ERICOX*30meg: Exicox: Composicion: cada TABLETA contiene etoricoxib 30 mg; Excipi C.S.P. Forma tn - tabletas
con o sin recubrir. que no modi quen | firmaco. Via de ad i6n: Oral. Consérvese a temperatura inferior a 30 °C, en su
envase y empaque 0r|gmal Indi s: indicaci S 1) de los signos y sintomas de la osteoartritis (0a) y de la artritis

i A dela dilitis il (ea). i de la artritis gotosa aguda. alivio del dolor lumbar. alivio
del dolor agudo. tratamiento de la dlsmenorrea primaria. tralamlento de dolor agudo post operatorlo moderado a severo, asociado a
cirugia dental a cirugia Contrai hiper d al principio activo o a cualquiera de los
componentes. broncoespasmos, rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurético. reaccion alérgica al dcido acetilsalicilico o aines.
tilcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecede de enfermedad acido-pépticadisfuncién ventricular izquierda, hipertension
arterial no controlada. insu ciencia cardiaca congestiva (nyha ii-iv). enfermedad coronaria, enfermedad arterial periférica y/o
enfermedad cerebrovascular (incluyendo pacientes que han tenido recientemente cirugia de derivacion arteria coronaria (bypass) o
angioplastia). disfuncion hepiica grave (albiimina sérica <25 g/1 0 puntuacion de child-pugh = 10). insu ciencia renal grave (depuracién
de creatinina < 30ml/min). menores de 18 afios de edad. tercer trimestre de embarazo. advertencias lactancia. insu ciencia hepatica

diabetes. d . Se re ienda iniciar t con L\q dosis mas bajas. el uso concomitante con dcido
efectos cardi il los

rehidratar a esos pacientes antes de iniciar la terapia con etoricoxib. retencién de liquidos, edema e hipertensién como con otros
medicamentos que inhiben la sintesis de prostaglandinas, se ha observado retencion de liquidos, edema e hipertensién en algunos
pacientes tratados con etoricoxib. se debe tener en cuenta la posibilidad de retencién de liquidos, edema o hipertensién cuando se
emplee etoricoxib en pacientes con edema, hipertension o insu ciencia cardiaca preex|~tente>. todos los fairmacos antun amaturm no
esteroideos (aines), incluyendo etoricoxib pueden ser asociados con la aparicién o recurrencia de falla cardiaca. b puede estar
asociado con hipertension mais frecuente y severa que con otros aines e inhibidores selectivos de la cox-2, particularmente con dosis
altas. por lo tanto, se debe prestar atencién especial al monitoreo de la presién arterial durante el tratamiento con etoricoxib. si la
presion sanguinea aumenta signi cutwamcnrc se debe considerar un tratamiento alternativo. efectos hepaticos en los estudios clinicos
se han reportado de la alani ansferasa (alt) y/o de la aspartato-aminotransferasa (ast) (aproximad treso més
veces el limite superior normal) en aproximadamente 1% de los pacientes en estudios clinicos tratados hasta por un afio con etoricoxib
30,60y 90 mg diarios. en los grupos de comparacion de tratamientos activos de los estudios clinicos, la incidencia de estos aumentos de
laaltylaast fue similar en los pacientes tratados con etoricoxib 60 y 90 mg diarios y en los tratados con naproxeno 1000mg diarios, pero
notab]emente menor que en los tratados con di estos ser i en los pacientes tratados con etoricoxib,

dose en a la mitad de los casos mientras los pacientes continuaron con la terapia. en estudios clinicos

acetilsalicilico (asa) incrementa el riesgo de tlcera gastrointestinal y sus
estudios clinicos sugieren que la clase de medicamentos inhibidores selectivos de la cox-2 pueden estar asociados con un aumento en el
riesgo de eventos tromboticos (especial im y accidente b ular), ado con placebo y algunos aines (naproxeno).
como el riesgo cardiovascular de los inhibidores selectivos de la cox-2 puede aumentar con la dosis y la duracién del tratamiento, debe
usarse la menor duracién posible y la menor dosis diaria efectiva. la necesidad de alivio sintomatico del paciente y su respuesta a la
terapia deben ser reevaluados periddicamente. los pacientes con factores de riesgo signi cativos para el desarrollo de eventos
cardiovasculares (por cjemplo, hipertensién, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo) deben ser tratados con etoricoxib
tnicamente después de una d los i i selectivos de la cox-2 no son sustitutos de la aspirina para la
proﬁlnxw cardiovascular por su falta de efecto en las plaquetas. ya que etoricoxib es un miembro de esta clase, no inhibe la agregacion

it y las (eraplas no deben ser dlscontmuadas efectos gastromlestma]es en pacientes tratados con etoricoxib,
se han iones del tracto al superior (per tlceras o hemorragias); algunas de ellas tuvieron
resultados mort'\les, Io~ médicos deben tener en cuenta que algunos pacientes pueden desarrollar tlceras gastrointestinales superiores
o sus it ds di del i aunque el riesgo de toxicidad gastromtcstmal no se elimina con etoricoxib,
en los resultados del programa medal se demuestra que en los pacientes tratados con etoricoxib, el riesgo de toxicidad gastrointestinal
con etoricoxib 60 mg 0 90 mg es signi Latlv'\me“te menor que con d|clofen;|co 150 mg dnrm\ en estudios clinicos con ibuprofeno y
naproxeno el riesgo de tlceras up\.uun. d. por fue menor en los pacientes tratados con
etoricoxib 120 mg una vez al dia que en los tratados con aines no selectivos. aunque el riesgo de tlceras detectadas por endoscopia fue
bajo enlos pacientes tratados con etoricoxib 120 mg;, fue mayor que en los que recibieron placebo. han ocurrido tlceras gastrointestinales
superiores o sus complicaciones en los pacientes tratados con etoricoxib. estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante
su uso y sin sintomas de advertencia. independientemente del tratamiento, se sabe que los pacientes con antecedentes de perforacion,
tlceras o sangrado (pus) gastrointestinales, los que utilizan cualquier otro aine o 4cido acetilsalicilico concomitantemente y los mayores
de 65 afios tienen mayor riesgo de pus, y, por lo tanto, se recomienda precaucion en el t iento de estos pacientes. hay un aumento
mayor en el riesgo de efectos adversos gastromtesnnales (ulceracion gastrom!esnna] u otra complicacion gastromtestmal) con
etoricoxib, otros inhibidores selectivos de lacox-2ylos :lmes cuando se usan ¢ con dcidos acetilsalicilico (aun en dosis
bajas). la diferencia relativa en s stinal entre los inhibidores selectivos de la cox-2 + dcido acetilsalicilico vs. dcido
acetilsalicilico no ha sido evaluada adecuadamente en estudios clinicos de larga duracién. efectos renales necrosis papilar renal, entre
otros dafos renales, ha resultado tras la administracién a largo plazo de aines. las prostaglandinas renales pueden tener un papel
compensador en el mantenimiento de la perfusién renal comprometida, la administracién de etoricoxib puede disminuir la formacién
de prostaglandinas y secundariamente el ujo sanguineo renal y deteriorar asi la funcién renal. los pacientes con mayor riesgo para esta
respuesta son aquellos con disminucion signi cativa de la funcion renal preexistente, insu ciencia cardiaca descompensada, o cirrosis

pro

controlados de etoricoxib 30 mgal dia versus ibuprofeno 2400 mgal dia o celecoxib 200 mg al dia, la incidencia de elevacion de alt o
ast, fue similar. en un paciente con sintomas y/o signos que sugieran disfuncién hepatica o que haya tenido una prueba de funciéon
hepitica anormal se debe investigar si persiste esta anormalidad. si la anormalidad de la funcién hepitica persiste (al triple o més del
limite superior), se debe discontinuar etoricoxib. reacciones cutineas graves asociadas al uso de aines y de algunos inhibidores
selectivos de la cox-2, durante la vigilancia post comercializacién, se han reportado, muy raramente, serias reacciones cutaneas, algunas
fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de stevens-johnson y necrolisis epidérmic'\ téxica. parece que los pacientes estdn en
mayor riesgo de estas reacclones temprano en el curso del tratamiento: el inicio de la reaccion aparece en la mayoria de los casos dentro
del primer mes de t iones serias de hiper d (asi como ana laxis y edema angioneurético) han sido reportadas
en pacientes que reciben etoricoxib. algunos inhibidores selectivos de la cox-2 han sido asociados con un aumento en el riesgo de
reacciones cutdneas en pacientes con historial de alergias medlcamenlosas eloncoxlb debe ser discontinuado en la primera senal de
erupcion cutdnea, lesiones mucosas y cualquier otro sintoma de't ibilidad. general etoricoxib debe ser

en pacientes que han experimentado previamente ataques asmaticos agudos, urticaria o rinitis, generados por salicilatos o inhibidores
no selectivos de la ciclo - oxigenasa. debido a que la siopatologia de estas reacciones es desconocida, los médicos deberan evaluar los
bene cios potenciales al prescribir etoricoxib vs. los riesgos potenciales asociados. se debe mantener una supervisién médica apropiada
cuando se utilice etoricoxib en pacientes de edad avanzada y en pacientes con disfuncion renal, hepética y cardiaca. si estos pacientes
sufren deterioro durante el tratamiento se deben tomar medidas apropiadas incluyendo discontinuacion de la terapia. etoricoxib puede
enmascarar la ebre, la cual es un signo de infeccion. el médico debe tener esto en cuenta al utilizar etoricoxib en pacientes que estin
siendo tratados por infecciones. se debe tener precaucion cuando se administra concomitantemente etoricoxib con warfarina u otros
anticoagulantes orales. fertilidad, embarazo y lactancia embarazo no se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a
etoricoxib. los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad paralar duccion. se ds los riesgos iales en
humanos durante el embarazo. los datos de estudios epidemioldgicos sugieren un mayor riesgo de aborto esponténeo después del uso de
un inhibidor de la sintesis de prostaglandina en el primer y segundo trimestre del embarazo. durante el primer y segundo trimestre de
la gestacién, no se debe administrar etoricoxib a no ser que se considere estrictamente necesario. etoricoxib, al igual que otras
especialidades farmacéuticas que inhiben la sintesis de prostaglandinas, puede causar inercia uterina, insu ciencia renal fetal y cierre
prematuro del conducto arterioso durante el Gltimo trimestre. etoricoxib estd contraindicado en el tercer trimestre de embarazo.
lactancia se desconoce si etoricoxib se excreta en la leche materna. etoricoxib se excreta en laleche de ratas lactantes. no se recomienda
el uso de etoricoxib durante la lactancia. fertilidad no se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier farmaco con capacidad
conocida para inhibir la cox-2, en mujeres que intentan concebir. efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas los
paclenles que presenten mareo, vértigo o somnolencia mientras toman etoricoxib deben evitar la conduccién de vehiculos y el manejo
fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA

hepatica. en estos pacientes se debe considerar el monitoreo de la funcion renal. se debe tener preocupacién al iniciar el t iento de
etoricoxib en pacientes con deshidratacién considerable. es recomendable rehidratar a esos pacientes antes de iniciar la terapia con
etoricoxib. retencién de liquidos, edema e hipertensién como con otros medicamentos que inhiben la sintesis de prostaglandinas, se ha
observado retencion de liquidos, edema e hipertensién en algunos pacientes tratados con etoricoxib. se debe tener en cuenta la
posibilidad de retencion de liquidos, edema o hipertension cuando se emplee etoricoxib en pacientes con edema, hipertensién o
insu uenm Lard)aca reexistentes. todoa lm farmaws antiin amatonm no e~tero|deu> (aines), mcluyendu etoncoxlb pueden ser

que con otro aines e inhibidores selectivos de la cox-2, pamcularmeme con dosls altas. por lo tanto, se debe prestar atenclon especla] al
monitoreo de la presion arterial durante el tratamiento con etoricoxib. si la presion sanguinea aumenta signi cativamente, se debe
considerar un tratamiento alternativo. efecms hepiticos en los ectud;m clinicos se han reportado aumentos de la alanina-

aminotransferasa (alt) y/o de la aspar ransferasa (ast) (: tres o mas veces el limite superior normal) en
aproxlmadamente 1% de los pacientes en estudios clinicos, la incidencia por un afio con etoricoxib 30, 60, y 90 mg diarios. en los grupos
de comparacion de tratamientos activos de los estudios clinicos tratados de estos aumentos de las alt y la ast fue similar en los pacientes
tratados con etoricoxib 60 y 90 mg diarios y en los tratados con naproxeno 1000 mg diarios, pero notablemente menor que en los
tratados con diclofenaco. estos aumentos se resolvieron en los pacientes tratados con etoricoxib, solucionandose en aproximadamente
lamitad de los casos mientras los pacientes continuaron con la terapia. en estudios clinicos controlados de etoricoxib 30 mg al dia versus
ibuprofeno 2400 mg al dia o celecoxib 200 mg al dia, la incidencia de elevacién de alt o ast, fue similar. en un paciente con sintomas y/o
signos que sugieran disfuncion hepética o que haya tenido una prueba de funcién hepatica anormal se debe investigar si persiste esta
anormalidad. se la anormalidad de la funcién hepatica persiste (al triple o mas del limite superior), se debe discontinuar etoricoxib.
reacciones cutineas graves asociadas al uso de aines y de algunos inhibidores selectivos de la cox-2, durante la vigilancia post
comercializacion, se han reportado, muy raramente, serias reacciones cuténeas, algunas fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa,
sindrome de stevens-johnson y necrdlisis epidérmica téxica. parece que los pacientes estan en mayor riesgo de estas reacciones
temprano en el curso del tratamiento: el inicio de la reaccién aparece en la mayoria de los casos dentro del primer mes de tratamiento.

iones serias de hipersensibilidad (asi como ana laxis y edema angioneurotico) han sido reportadas en pacientes que reciben
etoricoxib. algunos inhibidores selectivos de la cox-2 han sido asociados con un aumento en el riesgo de reacciones cutdneas en
pacientes con historial de alergias medicamentosas. etoricoxib debe ser discontinuado enla primera sefial de erupeion cutinea, lesiones
mucosas y cualquier otro sintoma de hipersensibilidad. general etoricoxib debe ser empleado con precaucién en pacientes que han

experimentado previamente ataques asmaticos agudos, urticaria o rinitis, ge dos por sal no selectivos de la

2019M 0014663-R1. Fabricado por: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

ERICOX® 90mg: Contenido: Cada tableta recubierta contiene Etoricoxib 90 mg. Excipientes c.s. Forma farmacéutica: tn - tabletas con
0 sin recubrir.que no modi quen liberacion farmaco. Via administracién: po — oral. Almacenar a temperatura menor de 30°C.
Indicacis i tr i de los signos y sintomas de la osteoartritis (0a) y de la artritis reumatoidea (ar). tratamiento de
la dilitis il (ea). t de la artritis gotosa aguda. alivio del dolor lumbar. alivio del dolor agudo. tratamiento de
la dismenorrea primaria. trntamlcmo de dolor agudo post operatorio, moderado a severo, asociado a cirugia dental a cirugia abdominal

i C i cc hiper ibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes.
broncoespasmos, rinitis aguda, polipos naaale> y edema angioneurdtico. reaccién alérgica al icido acetilsalicilico o aines. tlcera péptica,
sangrado gastrointestinal y antecede de d dcido-péptica. di ion ventricular izquierda, hipertension arterial no
controlada. insu ciencia cardiaca congestiva (nyha ii-iv). enfermedad coronaria, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad
cerebrovascular (incluyendo pacientes que han tenido recientemente cirugia de derivacién arteria coronaria (bypass) o angioplastia).
disfuncion hepitica grave (albtimina sérica <25 g/l o puntuacién de child-pugh = 10). insu ciencia renal grave (depuracién de creatinina
< 30ml/min). menores de 18 anos de edad. tercer tnmestre de embarazo. precauclones y advertencia advertencia lactancia. insu ciencia
hepatica moderada. hiper diabetes. fu se da iniciar tr con las dosis mas bajas. el uso concomitante
con dcido acetilsalicilico (asa) incrementa el riesgo de dtlcera gastrointestinal y sus complicaciones. precauciones efectos
cardiovasculares los estudios clinicos sugieren que la clase de medicamentos inhibidores selectivos de la cox-2 pueden estar asociados
con un aumento en el riesgo de eventos tromboéti 1 im y accident , comparado con placebo y algunos
aines (nap ). como el riesgo cardiovascular de los inhibids selectivos de la cox-2 puede aumentar con la dosis y la duracion del
tratamiento, debe usarse la menor duracién posible y la menor dosis diaria efectiva. la necesidad de alivio sintomatico del paciente y su
respuesta a la terapia deben ser reevaluados periédicamente. los pacientes con factores de riesgo signi cativos para el desarrollo de
eventos cardiovasculares (por ejemplo, hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo) deben ser tratados con etoricoxib
tinicamente después de una consideracién cuidadosa. los inhibidores selectivos de la cox-2 no son sustitutos de la aspirina para la
prolaxis cardiovascular por su falta de efecto en las plaquetas. ya que etoricoxib es un miembro de esta clase, no inhibe la agregacién
plaquetaria, y las terapias antiplaquetarias no deben ser discontinuadas. efectos gastrointestinales en pacientes tratados con etoricoxib,
se han producido complicaciones del tracto gastrointestinal superior (perforaciones, tilceras o hemorragias); algunas de ellas tuvieron
resultados mortales los medlcos deben tener en cuenta que algunos pacientes pueden desarrollar tlceras gastrointestinales superiores

d

osus ] aungque el riesgo de toxicidad gastrointestinal no se elimina con etoricoxib,

ciclooxigenasa. debido a que la siopatologia de estas reacciones s desconocida, los médicos deberin evaluar los bene cios
al prescribir etoricoxib vs. los riesgos potenciales asociados. se debe mantener una supervisién médica apropiada cuando se utilice
etoricoxib en pacientes de edad avanzada y en pacientes con disfuncion renal, hepitica y cardiaca. si estos pacientes sufren deterioro
durante el tratamiento se deben tomar medidas apropiadas incluyendo discontinuacién de la terapia. etoricoxib puede enmascarar
la ebre, la cual es un signo de infeccion. el médico debe tener esto en cuenta al utilizar etoncoxlb en paclentes que estan siendo tratados
por infecciones. se debe tener precaucion cuando se administra icoxib con warfarina u otros anti

orales. fertilidad, embarazo y lactancia embarazo: no se dispone dc datos clinicos sobre cmbarams expuestos a etoricoxib. los estudios
realizados en animales han mostrado toxicidad para la r d on. se d los riesgos i en humanes durante el
embarazo. los datos de estudios epidemioldgicos sugieren un mayor riesgo de aborto espontaneo después del uso de un inhibidor de la
sintesis de prostaglandina en el primer y segundo trimestre del embarazo. durante el primer y segundo trimestre de la gestacion, no se
debe administrar etoricoxib a no ser que se considere estrictamente necesario. etoricoxib, al igual que otras especialidades farmacéuticas
que inhiben la sintesis de prostaglandinas, puede causar inercia uterina, insu ciencia renal fetal y cierre prematuro del conducto
arterioso durante el dltimo trimestre. etoricoxib esta contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. lactancia: se desconoce si
etoricoxib se excreta en la leche materna. etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes. no se recomienda el uso de etoricoxib
durante la lactancia. fertilidad: no se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier farmaco con capacidad conocida para inhibir la
cox-2, en mujeres que intentan concebir. efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas los pacientes que presenten mareo,
vértigo o somnolencia mientras toman etoricoxib deben evitar la conduccién de vehiculos y el manejo de maquinas. Manténgase fuera
del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA 2020M- 0015999-R1. Fabricante:
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

ERICOX"60mg: Contenido: Cada tableta recubierta contiene Etoricoxib 60 mg. Excipientes c.s. Forma farmacéutica: tn - tabletas con o
sin recubrir. que no modi quen liberacion farmaco. Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque ong‘ma]

Indicaciones: tratamiento de los signos y sintomas de la osteoartritis (0a) y de la artritis r (ar). i dela

enlos rcsultados del programa medal se dcmucstra que en los pacientes tratados con etoricoxib, el riesgo de toxicidad gastrointestinal
con etoricoxib 60 mg 0 90 mg es signi catlvameme menor que con diclofenaco 150 mg diarios. en estudios clinicos con ibuprofeno y
naproxeno el riesgo de tlceras gastroi les superiores d das por ia fue menor en los pacientes tratados con
etoricoxib 120 mg una vez al dia que en los tratados con aines no selectivos. aunque el riesgo de tilceras detectadas por endoscopia fue
bajo en los pacientes tratados con etoricoxib 120 mg, fue mayor que en los que recibieron placebo. han ocurrido tilceras gastrointestinales
superiores o sus complicaciones en los pacientes tratados con etoricoxib. estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante
su uso y sin sintomas de advertencia. independientemente del tratamiento, se sabe que los pacientes con antecedentes de perforacion,
tlceras o sangrado (pus) gastromtesnnales los que utilizan cualquler otro aine o acido acenlsallclllco concomitantemente y los mayores
de 65 afios tienen mayor riesgo de pus, y, por lo tanto, se r d pretauuon eneltr de estos p:luentes hay un aumento
mayor en el riesgo de efectos adversos gastrointestinales (ul gastr stinal u otra i gastmmtc inal) con
etoricoxib, otros inhibidores selectivos de la cox-2 y los aines cuando se usan con écidos acetilsalicilico (aun en
dosis bajas). la diferencia relativa en seguridad gastrointestinal entre los inhibidores selectivos de la cox-2 + dcido acetilsalicilico vs.
dcido acetilsalicilico no ha sido evaluada adecuadamente en estudios clinicos de larga duraci6n. efectos renales necrosis papilar renal,
entre otros dafios renales, ha resultado tras la administracién a largo plazo de aines. las prostaglandinas renales pueden tener un papel
compensador en el mantenumentu de la perfusion renal Lumprumenda, la administracion de etoricoxib puede disminuir la formacién
de prostaglandinas y se i el ujo ineo renal y deteriorar asi la funcién renal. los pacientes con mayor riesgo para esta
respuesta son aquellos con disminuci6n signi cativa de la funcion renal preexistente, insu ciencia cardiaca descompensada o cirrosis
hepitica. en estos pacientes se debe Lonﬂderur el mumtureu dela funcmn renal. se debe tener preocupacion al iniciar el tratamiento de
etoricoxib en pacientes con di le. es r ble rehidratar a esos pacientes antes de iniciar la terapia con
etoricoxib. retencion de liquidos, edema e hipertensién como con otros medicamentos que inhiben la sintesis de prostaglandinas, se ha
observado retencion de liquidos, edema e hipertension en algunos pacientes tratados con etoricoxib. se debe tener en cuenta la
d de retencién de liquidos, edema o hipertensién cuando se emplee etoricoxib en pacientes con edema, hipertension o

anquilosante (ea). tratamiento de la artritis gotosa aguda. alivio del dolor lumbar. alivio del dolor agudo. tratamiento de la dlamenorrea

insu ciencia cardiaca preexistentes. todos los farmacos antiin amatorios no esteroideos (aines), incluyendo etoricoxib pueden ser

primaria. tratamiento de dolor agudo post operatorio, moderado a severo, asociado a cirugia dentaly a cirugia abd
indicaciones: contraindi ibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes. - broncoespasmo,
rinitis aguda, polipos naaales y edema angxoneuronco. - reacciones a]ergxcas al dcido acetil salicilico o aines. - ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y de d dcido-péptica. - di: ventricular izquierda, hipertension arterial no controlada. -

insu ciencia cardiaca congestiva (nyha ii-iv). - enfermedad coronaria, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular

Cc

iados con la aparicién o recurrencia de la falla cardiaca. etoricoxib puede estar asociado con hipertension mas frecuente y severa
que con otro aines e inhibidores selectivos de la cox-2, particularmente con dosis altas. por lo tanto, se debe prestar atencién especial al
monitoreo de la presion arterial durante el tratamiento con etoricoxib. si la presion sanguinea aumenta signi cativamente, se debe
considerar un tratamiento alternativo. efectos hepaticos en los estudlos clinicos se han reportado aumentos de la alanina-
aminotransferasa (alt) y/o de la aspar ansferasa (ast) (ap tres 0 més veces el limite superior normal) en

(incluyendo pacientes que han tenido recientemente cirugia de derivacion arteria coronaria (bypass) o ia). - d
hepitica grave (albimina sérica < 25g/1, o puntuacion de child-pugh = 10). - insu ciencia rem] grave (depuracion de creatinine < 30 ml/
min) - menores de 18 afios de edad - tercer trimestre de emt advertencln ¥ pr advenenmas~ - lactancia - insu ciencia
hepdtica moderada. - hiperli - diabetes. - da iniciar tr con las dosis més bajas - el uso
concomitante con el uado acetil salicilico (asa) incrementa e] nesgo de ulcera gastrointestinal y sus complicaciones. precauciones:
efectos cardiovasculares los estudios clinicos sugieren que la clase de medicamentos inhibidores selectivos de la cox-2 pueden estar
asociados con un aumento en el riesgo de eventos trombéticos (especial i idente cerebrovascular), comparado con placebo
v algunos aines (naproxeno). como el riesgo cardiovascular de los inhibidores selectivos de la cox-2 puede aumentar con la dosis y la
duracion del tratamiento, debe usarse la menor duracion posible y la menor dosis diaria efectiva. la necesidad de alivio sintomatico del
paciente y su respuesta a la terapia deben ser reevaluados periédicamente. los pacientes con factores de riesgo signi cativos para el
desarrollo de eventos cardiovasculares (por e]emplu, h|perlen&|un h|perl|p|dem|a diabetes mellitus, tabaquismo) deben ser tratados
con etoricoxib inicamente después de una inhibid selectivos de la cox-2 no son sustitutos de la aspirina
para la pro laxis cardiovascular por su falta de efecto en las plaquelas. ya que etoricoxib es un miembro de esta clase, no inhibe la
agregacion plaquetaria, y las terapias antiplaquetarias no deben ser discontinuadas. efectos gastrointestinales en pacientes tratados con
etoricoxib, se han producido complicaciones del tracto gastrointestinal superior (perforaciones, tilceras o hemorragias); algunas de ellas
tuvieron resultados monales, los medlcos deben tener en cuenta que algunos paclemes pueden desarrollar tlceras gastrointestinales
uperiores o sus c i el tr aunque el riesgo de toxicidad gastrointestinal no se elimina con
etoricoxib, en los rcsullndos dc] programa medal se demuestra que en los pacientes tratados con etoricoxib, el riesgo de toxicidad
gastrointestinal con etoricoxib 60 mg 0 90mg es signi cativamente menor que con diclofenaco 150mg diarios. en estudios clinicos con
ibuprofeno y naproxeno el riesgo de tlceras gastrointestinales superiores detectadas por endoscopia fue menor en los pacientes
tratados con etoricoxib 120 mg una vez al dia que en los tratados con aines no selectivos. aunque el riesgo de tlceras detectadas por
endoscopia fue bajo en los pacientes tratados con etoricoxib 120 mg, fue mayor que en los que recibieron placebo. han ocurrido tlceras
gastrointestinales superiores o sus complicaciones en los pacientes tratados con etoricoxib. estos eventos pueden ocurrir en cualquier
momento durante su uso y sin sintomas de advertencia. independientemente del tratamiento, se: ;abc que lm pucmntce con antcccdcntc;

de perforacién, tilceras o sangrado (pus) gastromtestmales los que utili lquier otro
v los mayores de 65 afios tienen mayor riesgo de pus, y por lo tanto, se p i6n en el tr i de estos pacientes hay
un aumento mayor en el riesgo de efectos adversos gastr les (ulceracion i inal u otra li gastrointestinal)

con etoricoxib, otros inhibidores selectivos de la cox-2 y los aines cuando se usan con dcido aceti (aun en
dosis bajas). la diferencia relativa en seguridad gastrointestinal entre los inhibidores selectivos de la cox-2 + dcido acetilsalicilico vs.
aines + dcido acetilsalicilico no ha sido evaluada adecuadamente en estudios clinicos de larga duracién. efectos renales necrosis papilar
renal, entre otros dafios renales, ha resultado tras la administracion a largo plazo de aines. las prostaglandinas renales pueden tener un
papel compensador en el mantenimiento de la perfusion renal. por lo tanto, bajo condiciones de perfusion renal comprometida, la
administracién de etoricoxib puede disminuir la formacion de prostaglandi ecundari cel ujo ineo renal y deteriorar
asi la funcion renal. los pacientes con mayor riesgo para esta respuesta son aquellos con disminucion signi cativa_de la funcién renal
preexistente, insu ciencia cardiaca descompensada, o cirrosis hepatica. en estos pacientes se debe com:derar el momtoreo dela funclon
renal. se debe tener precaucion al iniciar el tratamiento con etoricoxib en pacientes con desh 0 esr

apr 19 de los pacientes en estudios clinicos, la incidencia por un afio con etoricoxib 30, 60, y 90 mg diarios. en los grupos
de comparacion de tratamientos activos de los estudios clinicos tratados de estos aumentos de las alt y la ast fue similar en los pacientes
tratados con etoncoxlb 60 y 90 mg diarios y en 10~ tratados con naproxeno 1000 mg diarios, pero notablemente menor que en los
tratados con dicl estos se resol en los pacientes tratados con etoricoxib, solucionandose en aproximadamente
lamitad de los casos mientras los pacientes continuaron con la terapia. en estudios clinicos controlados de etoricoxib 30 mg al dia versus
ibuprofeno 2400 mg al dia o celecoxib 200 mg al dia, la incidencia de elevacion de alt o ast, fue similar. en un paciente con sintomas y/o
signos que sugieran disfuncién hepatica o que haya tenido una prueba de funcién hepatica anormal se debe investigar si persiste esta
anormalidad. se la anormalidad de la funcién hepitica persiste (al triple 0 mas del limite superior), se debe discontinuar etoricoxib.
reacciones cutdneas graves asociadas al uso de aines y de algunos inhibidores selectivos de la cox-2, durante la vigilancia post
comercializacién, se han reportado, muy raramente, serias reacciones cutineas, algunas fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa,
sindrome de stevens-johnson y necrdlisis epidérmica téxica. parece que los pacientes estin en mayor riesgo de estas reacciones
temprano en el curso del tmtumlento el inicio de la reaccién aparece en la mayoria de casos dentro del primer mes de tratamiento.
reacciones serias de hip idad (asi como analaxis y edema angioneurdtico) han sido reportadas en pacientes que reciben
etoricoxib. algunos inhibidores selectivos de la cox-2 han sido asociados con un aumento en el riesgo de reacciones cutineas en
pacientes con historial de alergias medi eturu ib debe ser di inuado en la primera sefial de erupcion cutanea, lesiones
mucosas y cualquier otro sintoma de hip: idad. general etoricoxib debe ser do con precaucién en pacientes que han
experimentado previamente ataques asmaticos agudos, urticaria o rinitis, generados por salicilatos o inhibidores no selectivos de la
ciclooxigenasa. debido a que la ia de estas reacciones es d , los médicos deberan evaluar los bene cios potenciales
al prescribir etoricoxib vs. los riesgos potenciales asociados. se debe mantener una supervision médica apropiada cuando se utilice
etoricoxib en pacientes de edad avanzada y en pacientes con disfuncion renal, hepatica y cardiaca. si estos pacientes sufren deterioro
durante el tratamiento se deben tomar medidas apropiadas incluyendo discontinuacién de la terapia. etoricoxib puede enmascarar
la ebre, la cual es un signo de infeccién. el médico debe tener esto en cuenta al utilizar etoricoxib en pacientes que estin siendo tratados
por infecciones. se debe tener precaucién cuando se administra concomitantemente etoricoxib con warfarina u otros anticoagulantes
orales. fertilidad, embarazo y lactancia embarazo: no se dispone de datm dm!nua sobre embarazos expuestos a etoricoxib. los estudios
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reprod se los riesgos les en humanes durante el
embarazo. los datos de estudios epidemiologicos sugieren un mayor riesgo de aborto espontineo después del uso de un inhibidor de la
sintesis de prostugl:mdmu en el primer y segundo tr|me~tre del embarazo. durante el pnmer y segundo trimestre de la gestacion, no se
debe admini ib a no ser que se consid necesario. etoricoxib, al igual que otras especialidades farmacéuticas
que inhiben la sintesis de prostaglandinas, puede causar inercia uterina, insu ciencia renal fetal y cierre prematuro del conducto
arterioso durante el wltimo trimestre. etoricoxib esta contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. lactancia: se desconoce si
etoricoxib se excreta en la leche materna. etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes. no se recomienda el uso de etoricoxib
durante la lactancia. fertilidad: no se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier firmaco con capacidad conocida para inhibir la
cox-2, en mujeres que intentan concebir. efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas los pacientes que presenten
‘mareo, vértigo o somnolencia mientras toman etoricoxib deben evitar la conduccién de vehiculos y el manejo de maquinas. Manténgase
fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA 2020M- 0014892-R1. Fabricado por:
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

ERICOX*120mg: Contenido: Cada tableta recubierta contiene Etoricoxib 120 mg. Excipi s ¢.s. Forma éutica: tn - tabletas con
osin_ recubrir. que no modiquen liberacion farmaco. Via de administracion: po - oral. Almacenar a temperatura menor de 30°C.
Indicaciones: tratamiento de los signos y sintomas de la osteoartritis (0a) y de la artritis r (ar). tr e la

con especial precaucion en pacientes con insuficiencia hepética o renal (depuracion de creatinina <30 ml/min). cirugia de derivaci
arteria coronaria (bypass).embarazo, sobre todo durante el tercer trimestre. lactancia materna. precauciones y advertencias: se
recomienda niciar el tratamiento con la dosis més baja posible. existe un mayor riesgo de ulceracién, sangrado y perforacion del sistema.

Stos. tos ocurren en el 1% de los pacientes Lunsum!endu aines durante 3-6 meses y en un 2-4% en pacientes consumiéndolos durante

anquilosante (ea). tratamiento de la artritis gotosa aguda. alivio del dolor Tumbar. alivio del dolor agudo. tratamiento de la dismenorrea
primaria.tratamiento de dolor agudo post operatorio, moderado a severo, asociado a cirugia dental y a cirugia abdominal ginecolGgica.
Contraindicaci contrai; - hiper ibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes. - broncoespasmo,
rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurdtico. - reacciones alérgicas al 4cido acetil salicilico o aines. - ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedente de enfermedad dcido-péptica. - disfuncién ventricular izquierda, hipertension arterial no controlada. -
insu ciencia cardiaca congestiva (nyha ii-iv). - enfermedad coronaria, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular
(incluyendo pacientes que han tenido recientemente cirugia de derivacién arteria coronaria (bypass) o angioplastia). - disfuncién
hepitica grave (albiimina sérica <25 g/1 0 puntuacion de child-pugh =10). - insu ciencia renal grave (depuracion de creatinina <30 ml/
min) - menores de 18 afios de edad. - tercer tnmestre de embarazo advertencias - lactancia - insu ciencia hepatica moderada. -
hiperlipidemia. - diabetes. - dores. - se rect d inix.i'\r con las dosis mas bajas - el uso concomitante con el dcido
acetil salicilico (asa) incrementa el riesgo de ulcera inal y sus licaciones. precauciones efectos cardi lares los
estudios clinicos sugieren que la clase de medicamentos inhibidores selectivos de la cox-2 pueden estar asociados con un aumento en el
riesgo de eventos tromboticos (especialmente im y accidente cerebrovascular), comparado con placebo y algunos aines (naproxeno).
como el riesgo cardiovascular de los inhibidores selectivos de la cox-2 puede aumentar con la dosis y la duracién del tratamiento, debe
usarse la menor duracién posible y la menor dosis diaria efectiva. la necesidad de alivio sintomdtico del paciente y su respuesta a la
ter: :lpm deben ser reevaluados permduamente. los pauenw con factores de riesgo signi cativos para el desarrollo de eventos

ar (por ejemplo, hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo) deben ser tratados con etoricoxib
Gnicamente después de una consideracién cuidadosa. los inhibidores selectivos de la cox-2 no son sustitutos de la aspirina para la
pro laxis cardiovascular por su falta de efecto en las plaquetas. ya que etoricoxib es un miembro de esta clase, no inhibe la agregacién

1 v las lcrapias ipl: ias no deben ser di: inuadas. efectos i inales en pacientes tratados con etoricoxib,
se han prodi iones del tracto gastrointestinal superior (per tlceras o hemorragias); algunas de ellas tuvieron
resultados mortales. lu~ medum deben tener en cuenta que algunos pacientes pueden desarrollar tlceras gastrointestinales superiores
osus del t aunque el riesgo de toxicidad g~a<tmmtc<tmnl no se elimina con etoricoxib,
en los resultados del programa medal se demuestra que en los pacientes tratados con etoricoxib, el riesgo de toxicidad gastrointestinal
con etoricoxib 60 mg 0 90mg es signi Latw:lmente menor que con dldufenaw lsomg d|ar|0> en estudios clinicos con ibuprofeno y
naproxeno el riesgo de tlceras superiores di por fue menor en los pacientes tratados con
etoricoxib 120 mg una vez al dia que en los tratados con aines no selectivos. aunque el riesgo de tilceras detectadas por endoscopia fue
bajoenlos pacientes tratados con etoricoxib 120 mg, fue mayor que en los que recibieron placebo. han ocurrido tlceras gastrointestinales
superiores o sus complicaciones en los pacientes tratados con etoricoxib. estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante
su usoy sin sintomas de advertencia. independientemente del tratamiento, se sabe que los pacientes con antecedentes de perforacion,
tlceras o sangrado (pus) gastrointestinales, los que utilizan cualquier otro aine o 4cido acetilsalicilico concomitantemente y los mayores
de 65 afios tienen mayor riesgo de pus, y por lo tanto, se recomienda prccnucmn en el tratamiento de estos pacumcs hay un aumento
mayor en el riesgo de efectos adversos gastromlesnna]es (ulceracion inal u otra li inal) con
etoricoxib, otros inhibidores selectivos de la cox-2 y los aines cuando se usan con con dcido aceti ilico (aun en dosis
bajas). la diferencia relativa en idad gastrointestinal entre los inhibid, selectivos de la cox-2 + dcido acetilsalicilico vs. aines +
dcido acetilsalicilico no ha sido evaluada adecuadamente en estudios clinicos de larga duracién. efectos renales necrosis papilar renal,
entre otros dafios renales, ha resultado tras la administracién a largo plazo de aines. las prostaglandinas renales pueden tener un papel
compensador en el mantenimiento de la perfusién renal. por lo tanto, bajo condiciones de perfusion renal comprometida, la
administracién de etoricoxib puede disminuir la formacién de prostaglandinas y secundariamente el ujo sanguineo renal y deteriorar
asi la funcion renal. los pacientes con mayor riesgo para esta respuesta son aquellos con disminucién signi cativa de la funcién renal
preexistente, insu ciencia cardiaca descompensada, o cirrosis hepatica. en estos pmc:entec se debe cmmderar el monitoreo de la funcién
renal. se debe tener precaucion al iniciar el tratamiento con etoricoxib en pacientes con deshid i iderable. es r dabl
rehidratar a esos pacientes antes de iniciar la terapia con etoricoxib. retencion de liquidos, edema e hipertension como con otros
medicamentos que inhiben la sintesis de prostaglandinas, se ha observado retencién de liquidos, edema e hipertension en algunos
pacientes tratados con etoricoxib. se debe tener en cuenta la posibilidad de retencién de liquidos, edema o hipertension cuando se
emplee etoricoxib en pacientes con edema, hipertension o insu ciencia cardiaca preexistentes. todos los firmacos antiin amatorios no
esteroideos (aines), incluyendo etoricoxib pueden ser asociados con la aparicion o recurrencia de falla cardiaca. etoricoxib puede estar
asociado con hipertensién més frecuente y severa que con otros aines e inhibidores selectivos de la cox-2, particularmente con dosis
altas. por lo tanto, se debe prestar atencién especial al monitoreo de la presion arterial durante el tratamiento con etoricoxib. si la
presion sanguinea aumenta signi cativamente, se debe considerar un tratamiento alternativo. efectos hepaticos en los estudios clinicos
se han reportado inaaminotransferasa (alt) y/o de la aspartato-ami (ast) (aproximad: tres 0 mds
veces el limite superior normal) en aproximadamente 1% de los pacientes en estudios clinicos tratados hasta por un afio con etoricoxib
30,60 y 90 mg diarios. en los grupos de comparacion de tratamientos activos de los estudios clinicos, la incidencia de estos aumentos de
laalty la ast fue similar en los pacientes tratados con etoricoxib 60 y 90 mg diarios y en los tratados con naproxeno 1000mg diarios, pero
notablememe menor que en los tratados con dicl estos ser i en los pacientes tratados con etoricoxib,
aproxi la mitad de los casos mientras los pacientes continuaron con la terapia. en estudios clinicos
controlados de etoricoxib 30 mg al dia versus ibuprofeno 2400 mg al dia o celecoxib 200 mgal dia, la incidencia de elevacion de alt o
ast, fue similar. en un paciente con sintomas y/o signos que sugleran disfuncion hepatica o que haya tenido una prueba de funcién
hepitica anormal se debe investigar si persiste esta anormalidad. si la anormalidad de la funcién hepitica persiste (al triple o mas del
limite superior), se debe discontinuar etoricoxib. reacciones cutdneas graves asociadas al uso de aines y de algunos inhibidores
selectivos de la cox-2, durante la vigilancia post comercializacion, se han reportado, muy raramente, serias reacciones cuténeas, algunas
fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de stevens: Johnhun y necrolisis epidérmica téxica. parece que los pacientes estin en
mayor riesgo de estas reacciones temprano en el curso del elinicio de la reaccion aparece en la mayoria de los casos dentro
del primer mes de tratami serias de | d (asi como ana laxis y edema angioneurdtico) han sido reportadas
en pacientes que reciben etoricoxib. algunos inhibidores ~e|enl|vu~ de la cox-2 h:m sido asociados con un aumento en el riesgo de
reacciones cutineas en pacientes con historial de alergias ib debe ser discontinuado en la primera sefal de
erupcion cutanea, lesiones mucosas y cualquier otro sintoma de hipersensibilidad. general etoricoxib debe ser empleado con precaucién
en pacientes que han experimentado previamente ataques asméticos agudos, urticaria o rinitis, generados por salicilatos o inhibidores
no selectivos de la ciclo - oxigenasa. debido a que la si logia de estas reacciones es des ida, los médicos deberan evaluar los
bene cios potenciales al prescribir etoricoxib vs. los riesgos potenciales asociados. se debe mantener una supervisién médica apropiada
cuando se utilice etoricoxib en pacientes de edad avanzada y en pacientes con disfuncién renal, hepatica y cardiaca. si estos pacientes
sufren deterioro durante el tratamiento se deben tomar medidas apropiadas incluyendo discontinuacién de la terapia. etoricoxib puede
enmascarar la ebre, la cual es un signo de infeccion. el médico debe tener esto en cuenta al utilizar etoricoxib en pacientes que estdn
siendo tratados por infecciones. se debe tener precaucion cuando se administra c etoricoxib con warfarina u otros
anticoagulantes orales. fertilidad, embarazo y lactancia embarazo no se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a
etoricoxib. los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para lar se desconocen los riesgos en
humanos durante el embarazo. los datos de estudios epidemiolégicos sugieren un mayor riesgo de aborto espontaneo después del uso
de un inhibidor de la sintesis de prostaglandina en el primer y segundo trimestre del embarazo. durante el primer y segundo trimestre
de la gestacion, no se debe administrar etoricoxib a no ser que se considere estrictamente necesario. etoricoxib, al igual que otras
especialidades farmacéuticas que inhiben la sintesis de prostaglandinas, puede causar inercia uterina, insu ciencia renal fetal y cierre
prematuro del conducto arterioso durante el ultimo trimestre. etoricoxib estd contraindicado en el tercer trimestre de embarazo.
lactancia se desconoce si etoricoxib se excreta en laleche materna. etoricoxib se excreta en laleche de ratas lactantes. no se recomienda
el uso de etoricoxib durante la lactancia. fertilidad no se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier firmaco con capacidad
conocida para inhibir la cox-2, en mujeres que intentan concebir. efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas los
pacientes que presenten mareo, vértigo o somnolencia mientras toman etoricoxib deben evitar la conduccién de vehiculos y el manejo
de maquinas.Manténgase fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA
2019M-0014723-R1. Fabricado por: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S

FLEXIMAX‘NAP Lomemdo Cada tab]eta recublerta contiene: Sodico i a 250 mg de y

0 LGESICO /RELAJANTE MUSCULAR. DOSIS: Segiin prescripcion médica.
lidad a los principios activos o a sus excipientes. broncoespasmo,
rinitis aguda, polipos nasales y edema angi ico. 1 alérgicas idas al dcido acetil salicilico o a cualquiera de los
aines. tlcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedentes de enfermedad écido-péptica. disfuncion hepatica o renal (depuracion de
creatinina <30 ml/min. Embarazo y lactancia. no debe emplearse en menores de 18 afios. pacientes con miastenia gravis, paralisis flacida
o hipotonia muscular. precauciones y advertencias: puede producir reacciones de fotosensibilidad por lo tanto no es recomendable
la exposicion solar mientras se ingiere el medicamento. reducir la dosis en caso de diarrea. el uso concomitante con el dcido acetil
salicilico (asa) incrementa el riesgo de tilcera gastrointestinal y sus complicaciones. riesgo de problemas de fertilidad en el desarrollo
fetal y cancer. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Almacenar a no més de 30° C. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Registro
Sanitario. INVIMA 2019M-0015541-R1. Fabricado por: LAFRANCOL S.A.S., Cali - Colombia.

FLEXIMAX"ACE: CONTENIDO: Cada tableta recubierta contiene: 325 mg de v Ti Ichicosid 4mg

Forma farmacéutica: TN - tabletas con o sin recubri. que no modifiquen liberacién firmaco. DOSIS: Segtin prescripcion méd
DE ADMINISTRACION: Po - Oral. Almacenar a no més de 30° C. Indicaciones: analgésico/ relajante muscular. Contraindicaciones:
contraindicaciones y advertencias: hipersensibilidad a los principios activos o a sus excipientes. disfuncion hepdtica o renal (depuracién
de creatinina menor a 30 ml/min). alcoholismo activo hepatitis viral o enfermedad hepitica activa. embarazo y lactancia. no debe
emplearse en menores de 18 afos. puede producir reacciones de fotosensibilidad por lo tanto no es recomendable la exposicion
solar mientras se ingiere el medicamento. reducir la dosis en caso de diarrea. puede incrementar la toxicidad del cloranfenicol.
Venta bajo formula médica. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Registro Sanitario: INVIMA 2015M-0016335. Fabricado por:
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL.

DOXU®: Hidrocodona Bitartrato DISESQUIHIDRATO, Naproxeno sédico equwa]ente a Napruxeno tableta recubierta. ExL!p!ente>

1 afio. la prescripeion debe ser muy cuidadosa en individuos con dentes de tlceras y sangrado gi. el riesgo de sangrado aumenta
en pacientes que consumen corticosteroides orales i i 1l con el tabaqui: el consumo de alcohol, la edad
avanzaday el uso durante un periodo de tiempo prolongado. el uso concomitante con dcido acetil salicilico incrementa el riesgo de tilcera
gastrointestinal o sus complicaciones. hidrocodona, como todos los narcéticos, puede impedir la capacidad mental y/o fisicas requeridas
para el desempefio de tareas potencialmente peligrosas tales como conducir un auto u operar maquinas. el consumo de alcohol y otros
depresores del snc puede producir depresion adictiva, cuando se combinan con este producto, por lo cual debe evitarse la combinacién
de estas sustancias. hidrocodona puede generar hibito, por lo cual debe consumirse sélo durante el periodo y la dosis prescritos. recién
nacidos de madres que estuvieron consumiendo opioides previos al parto presentaron abstinencia, manifestada como irritabilidad y
Ilanto excesivo, temblores, reflejos hiperactivos, tasa respiratoria incrementada, heces incrementadas, estornudos, bostezos, vémito y
fiebre. con el uso de naproxeno es posible que induzca hipertensién de novo o emp iento de ésta, lo que condiciona mayor riesgo
de eventos cardiovasculares. se debe utilizar con precaucion en estos pacientes, monitorizando periédicamente la tension arterial. falla
cardiaca congestiva y edema: en pacientes consumiendo aines se ha observado retencion de liquidos y edema, por lo cual se debe tener
cuidado al prescribirlo en pacientes con falla cardiaca congestiva, hipertension o edema por retencién de liquidos. se debe tener en
cuenta el contenido de sodio de este medicamento en pacientes con restriccion estricta de este compuesto. el uso crénico de aines
condiciona lesiones renales como la necrosis papilar renal. anafilaxia: puede ocurrir, sobre todo si ya se ha visto con aspirina u otros
aines. reacciones dermatoldgicas: puede causar dermatitis exfoliativa, sindrome de stevens-johnson, necrolisis epidérmica téxica. el uso
en el embarazo puede causar cierre prematuro del ductus arteriovenoso durante el tercer trimestre de gestacion. modelos animales han
demostrado hallazgos adversos a nivel ocular, por lo cual se deberan realizar estudios complementarios en caso de ocurrir algin tipo
de trastorno a nivel de este sistema. hasta un 15% de los pacientes consumiendo este medicamento pueden presentar aumento de las
enzimas hepiticas y suelen deberse a un proceso de hipersensibilidad mis que de toxicidad. aproximadamente ¢11% de estos pacientes
ha presentado elevacion tres veces superior a los niveles normales de alt y ast. se debe tener especial precaucion en pacientes con
enfermedad hepitica alcohlica cronica donde haya una disminucién de proteinas plasmaticas, especialmente albtimina, ya que habra
un aumento de la fraccién libre de naproxeno. hematolgico: a veces se puede presentar anemia y esta suele ser secundaria a retencién
de liquidos, sangrado gi oculto, o algtin efecto sobre la eritropoyesis. los pacientes con una hemoglobina menor a 10 g/ml que vayan a
recibir terapia a largo plazo deberan ser monitorizados constantemente. uso geriatrico: aumenta la fraccion libre de naproxeno por lo
cual puede ser necesario un ajuste de la dosis. los eventos adversos gi suelen ser més graves por lo cual deben ser de especial cuidado. al
tener un mayor riesgo de disminucién de la funci6n renal Io adecuado es tener especial cuidado con estos pacientes. los opioides pueden

con s inérgicos como antidep ésicos indicados en el manejo de la migrafia, causando una
grave reaccién del sistema nervioso central conocida como sindrome serotoninérgico. el uso de opioides puede causar insuficiencia
suprarrenal. el uso crénico de opioides puede producir disminucién de la libido, impotencia o infertilidad. los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de lapp o intolerancia a la glucosa y galactosa no deben tomar
este medicamento. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA 2019M-0018877. Fabricado por LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

DOXU PLUS*: 10/250mg. Hidrocodona bitartrato DISESQUIHIDRATO, naproxeno sédico tableta recubierta. Excipientes C.S.P
Composicién: cada tableta recubierta contiene hidrocodona bitartrato disesquidrato 10 miligramos, sédico equivalente a

250 milj Excipi p. Indicaci ésico. indicado para el manejo del dolor agudo o cronico de cualquier
clm]ngm de intensidad moderado a severo. Vn de administracién: Po -Oral. Condicién de almacenamiento: Almacenar a temperatura
inferior a 30° ¢, en el envase y empaque original. Contraindicaciones: hipersensibilidad a los principios activos o a sus excipientes.
broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema anyoneurotu. 3 rezltuunea alérgicas Lunuudas al 4cido acetil salicilico o a
cualquiera de los aines. tilcera péptica, sangrado gastroi 1 de dad dcido-péptica. disfuncién hepitica o
renal (depuracion de creatinina < 30 ml/min). depresion respuamna estados asmdticos. tercer trimestre de embarazo y lactancia. cirugia
de derivacion arteria coronaria (bypass). los opioides pueden interactuar con medicamentos serotoninérgicos como antidepresivos y
analgésicos indicados en el manejo de la migrafia, causando una grave reaccién del sistema nervioso central conocida como sindrome
serotoninérgico. el uso de opioides puede causar insuficiencia suprarrenal. el uso crénico de opioides puede producir disminucién de la
libido, impotencia o infertilidad. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA 2020M0015984-R1. Fabricado por
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL SA.S.

DOLIREN® TABLETAS RECUBIERTAS. 5 mg de hidrocodona bitartrato di ato y 325 mg de i cipientes c.s.p.
Forma farmacéutica: tn - tabletas con o sin recubr. que no modifiquen liberacion farmaco. Via de administracién: Po -oral. almacenar a
temperatura menor de 30°c en el envase y empaque original. Indicaciones: las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén se
indican para el alivio de dolor moderado hasta moderad: severo. Conti dic: s: este producto no deberd administrarse en
pacientes con hipersensibilidad previa a la hidrocodona o acetaminofén. los pacientes que conocen como hipersensibles a otros opioides
pueden exhibir sensibilidad cruzada a la hidrocodona. los opioides pueden interactuar con medicamentos serotoninérgicos como
antidepresivos y analgésicos indicados en el manejo de la migrafia, causando una grave reaccion del sistema nervioso central conocida
como sindrome serotoninérgico. el uso de opioides puede causar insuficiencia suprarrenal. el uso crénico de opioides puede producir
disminucién de la libido, impotencia o infertilidad. pacientes de riesgo especial. como con cualquier agente analgésico narcético, las
tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén deberian utilizarse con precaucion en ancianos o pacientes debilitados y aquellos
con impedimento severo de la funcién hcpm’ticm o renal, hipotiroidismo, enfermedad de addison, hipertrofia prostitica o constriccién
uretral. debe seguirse las precauci dadas y la posibilidad de depresién respiratoria debe tenerse presente. reflejo de la tos.
hidrocodona suprime el reflejo de la t0> como con todos los narcéticos, deberia tenerse precaucion cuando las tabletas de bitartrato
de hidrocodona y acetaminofén se utilicen en postoperatorios y en pacientes con enfermedad pulmonar. informacion para pacientes
/ cuidadores. no tome tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén si usted es alérgico a cualquiera de sus ingredientes. si
desarrolla signos de alergia tales como sarpullido o dificultad para respirar suspenda la toma de tabletas de bitartrato de hidrocodona
y acetaminofén y acuda de manera inmediata al médico tratante. no tome mds de 4000 miligramos de acetaminofén por dia. llame
2 su médico si tomé mas de la dosis recomendada. hidrocodona, como todos los narcéticos, puede impedir la capacidad mental y/o
fisicas requeridas para el d de tareas i i tales como conducir un auto u operar maquinas; se debe
advertir a los pacientes en caso de realizar alguna de estas actividades. el consumo de alcohol y otros depresores del snc pueden producir
una depresion del snc adictiva, cuando se combinan con este producto, por lo cual debe evitarse la combinacién de estas sustancias.
hidrocodona puede generar habito. los pacientes deberian tomar el medicamento solamente por el periodo prescrito, en las cantidades
prescritas, y no de forma més frecuente a la ordenada. ensayos de laboratorio. en pacientes con enfermedad renal o hepatica severa, los
efectos de la terapia deben monitorearse con pruebas en serie de control de la funcién renal y/o hepitica. Registro Sanitario: invima
2020m-0016217-r1. fabricado por: laboratorio franco colombiano lafrancol s.a.s.

DOLIREN® PLUS 325 mg de paracetamol y 10 mg de hidrocodona bitartrato. E C.S.P. Forma F: tn - tabletas con
o sin recubr. que no modifiquen liberacion farmaco. Via de administracién: Po-Oral. Indicaciones las tabletas de hidrocodona y
acetaminofén se indican para el alivio del dolor moderado hasta moderadamente severo. Contmmd!cncmnev acta no. 04 de 2017 sem
segunda parte numeral 3196 conlramdlcacmncs- las tabletas de bllartralo de t v se en
pacientes con las respiratoria cli ignificativa o asma t aguda o grave en un
escenario sin supervision o en ausencia de un equipo de resucitacién o obstruccion gastrointestinal conocida o sospechada, incluido {leo
paralitico o hipersensibilidad a la hidrocodona o al acetaminofén (por ejemplo, anafilaxia). los pacientes que se conocen como
hipersensibles a otros opioides pueden exhibir ibilidad cruzada a la hid advertencias: adiccion, abuso y uso indebido: las
tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén contienen hidrocodona, una sustancia controlada dentro del listado de sustancias
fiscalizadas en colombia. como opidceo, las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén exponen a los usuarios a los riesgos de
adiccién, abuso y uso indebido. aunque el riesgo de adiccién para cualquier individuo es desconocido, este puede ocurrir en pacientes
adecuadamente prescritos con tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. la adiccién puede ocurrir a dosis recomendadas y
cuando se abusa o se hace un uso indebido del medicamento. evaltie el riesgo de cada paciente a la adiccion a los opidceos, abuso o uso
indebido antes de prescribir tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén, y monnoree todos los paclemes que reciben tabletas
de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén para detectar sefiales de estos compor ¥ s. los riesgos en
pacientes con antecedentes personales o familiares de abuso de sustancias (incluyendo abuso o adiccién a drogas o alcoho) o
enfermedad mental (por ejemplo, depresién mayor). sin embargo, el potencial de estos riesgos no debe impedir el manejo adecuado del
dolor en ningtin paciente. los pacientes con mayor riesgo pueden ser prescritos con opiiceos como las tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén, pero el uso en estos pacientes requiere un asesoramiento intensivo sobre los riesgos y el uso adecuado de
las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén junto con un seguimiento intensivo en cuanto a signos de adiccién, abuso y uso
indebido. los opidceos son buscados por toxicomanos y personas con trastornos de adiccion y estan sujetos a desviacion criminal. tenga
en cuenta estos riesgos cuando prc;criba o dispense tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. las estrategias para reducir
estos nesgos incluyen la prescripcién del medicamento en la cantidad mas pequefia necesaria y el asesoramiento al paciente sobre la
on adecuada del di no utilizado. deprealun respiratoria potencialmente mortal: se ha informado depresion
respiratoria seria, potencialmente mortal o fatal con el uso de opidceos, incluso cuando se usan segiin las recomendaciones. la depre
respiratoria, si no se reconoce y trata de inmediato, puede provocar un paro resplratono y la muerte. el manejo de la depresion
respiratoria puede incluir observacion rigurosa, medidas de apoyo y uso de de opidceos, d do del estado clinico del
paciente. la retencion de dioxido de carbono (co2) de la depresién respiratoria inducida por opidceos puede exacerbar los efectos
sedantes de los opidceos. si bien puede ocurrir depresion respiratoria seria, potencialmente mortal o fatal en cualquier momento
durante el uso de tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén, el riesgo es mayor durante el inicio de la terapia o después de un
aumento de la dosis. monitoree a los pacientes de cerca para detectar depresion respiratoria, especialmente en las primeras 24 a 72 horas
de iniciar la terapia y después de los aumentos de dosis de tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. para reducir el riesgo
de depresion respiratoria, es esencial una apropiada dosificacion y titulacion de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén.
la sobrevaloracién de la posologia de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén en la transferencia de pacientes de otro
producto opidceo puede dar como resultado una sobredosis mortal. la ingesta accidental de tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén, especialmente por nifios, puede resultar en depresién respiratoria y muerte debido a una sobredosis de bitartrato de
hidrocodona y qcetnmmofen sindrome de abstinencia de opidceos en neonatos: el uso pro]ong.xdo de tabletas de bitartrato de
id d én durante el emt puede resultar en abstinencia en el recién nacido. el sindrome de abstinencia de

CS.P Cnmpos:cmn Cnda tableta rccubmrta contiene hldrocodona bitartrato d sodico

a 250 i s.p. Indi Igésico: indicado para el manejodeldoloragudoocromcodecualquler
euulogm de intensidad moder:ldu asevero. ‘Via de administracion: Po -Oral. Contraindicaciones y advertencias: hipersensibilidad a
los s activos o a sus ron rinitis aguda, pélipos nasales y edema angioneurdtico. reacciones alérgicas
conocidas al dcido acetil salicilico o a cualquiera de los aines. tlcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedentes de enfermedad
4cido-péptica. disfuncién hepitica o renal (depuracion de creatinina < 30 ml/min). depresién respiratoria, estados asmaticos. tercer
trimestre de emt y lactancia. pr i se recomienda iniciar el t iento con las dosis mas bajas. el uso concomitante
con el 4cido acetil salicilico (asa) incrementa el riesgo de tlcera gastrointestinal y sus complicaciones. advertencias: los opioides
pueden interactuar con medicamentos serotoninérgicos como antidepresivos y analgésicos indicados en el manejo de la migrafa,
causando una grave reaccién del sistema nervioso central conocida como sindrome serotoninérgico. el uso de opioides puede causar
insuficiencia suprarrenal. el uso cronico de opioides puede producir disminucion de la libido, impotencia o infertilidad. VENTA BAJO

opidceos en neonatos, a diferencia del sindrome de abstinencia de opidceos en adultos, puede ser potencialmente mortal si no se
reconoce y trata, y requiere tratamiento segun protocolos desarrollados por expertos en neonatologia. observe a los recién nacidos para
detectar signos de sindrome de abstinencia de opidceos en neonatos y maneje en consecuencia. informe a las mujeres embarazadas que
usan opidceos durante un periodo prolongado del riesgo de sindrome de abstinencia de opidceos en neonatos y asegtirese de que el
t i adecuado estara di: ible. riesgos del uso concomitante o suspension de los inhibidores e inductores del citocromo p450
3a4. el uso concomitante de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén con un inhibidor del cyp3a4, como antibiéticos
macrélidos (por ejemplo, eritromicina), agentes antimicéticos azélicos (por ejemplo, quetoconazol) e inhibidores de proteasa (por
ejemplo, ritonavir), puede aumentar las concentraciones plasmaticas de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén y
prolongar las reacciones adversas a los opidceos, lo que puede causar depresion respiratoria ial fatal, particularmente
cuando se afiade un inhibidor después de que se haya alcanzado una dosis estable de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y

FORMULA MEDICA. Almacenar a temperatura inferior a 30°¢ protegido de la luz, en su envase y empaque original. fuera
del alcance de los nifios. Registro Sanitario: INVIMA 2020M-0015903-RL. Fabricado por LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A.S.

DOXU 7,5mg*: Hidrocodona bitartrato DISESQUIHIDRATO, naproxeno sédico tableta recubierta. Excipientes C.S.P Composicién:
cada tableta recublena contiene hldrocodona bitartrato disesquidrato 7.5 miligramos, naproxeno sédico equivalente a naproxeno 250
il s c.s.p. Indic : indicado para el nnnelo del dulur agudo ° cromcu de Lu'\]quler etiologfa, de intensidad

de los

moderada a severa. Via de Administracién: Po -Oral. C del
producto. hipersensibilidad a la aspirina y/u otros aines. broncoespasmo, rinitis aguda, pélipos nasales ¥ edema angioneurdtico. dlcera
péptica, sangrado gastrointestinal y antecedentes de enfermedad o-péptica. depresion respiratoria, estados asméticos. administrar

acy asimismo, la de un inductor del cyp3a4, como la rifampicina, la carbamacepina y la fentoina, en pacientes
tratados con tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén puede aumentar las concentraciones plasméticas de la hidrocodona
y prolongar las reacciones adversas a los opidceos. cuando se anadan inhibidores del cyp3a4 o se interrumpan inductores del cyp3a4 en
pacientes tratados con tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén, se debe hacer seguimiento a los pacientes a intervalos
frecuentes y considerar la reduccién de la dosis de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén hasta que se alcancen los
efectos estables del medicamento en cuanto a eficacia y tolerabilidad. el uso concomitante de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén con inductores del cyp3a4 o la suspension de un inhibidor del cyp3a4 podria disminuir las concentraciones plasméticas
de hidrocodona, disminuir la eficacia del opidceo o, posiblemente, conducir llevar a un sindrome de abstinencia en un paciente que habia
desarrollado dependencia fisica a hidrocodona. cuando se utilicen las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén con
inductores del cyp3a4 o se suspendan los inhibidores del cyp3a4, haga seguimiento a los pacientes a intervalos frecuentes y considere
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aumentar la dosis de opidceos si es necesario para mantener una analgesia adecuada o si se presentan sintomas de abstinencia de
opidiceos. riesgos de uso concomitante con benzodiacepinas u otros depresores del sne: a sedacion profunda, dcprcslon respiratoria,
coma y muerte pueden resultar del uso concomitante de tabletas de bltanram del vy u
otros depresores del snc (por ejemplo, Sedanlex/hlpno icos no b i s, ansioliticos, tr re]ajunte% musculares,
anestésicos generales, antipsicoticos, otros opidceos, alcohol). debido a estos ncsgns reserve la prcscnpclon concomitante de cstos

medicamentos para uso en pacientes para los cuales las opcmnes altemanvas de tr son i das. estudios observacis
han demuxlradu que el uso concomitante de s opidceos y b s aumenta el riesgo de murtahdud relacionada con el
en 2 con el uso de analgé: opidceos solos. debido a similares, es

esperar un riesgo similar con el uso itante de otros medi depresores del snc con analgésicos opidceos. si se decide
prescribir un benzodiacepina u otro depresor del snc de forma concomitante con un analgésico opidceo, prescriba las dosis efectivas m

bajas y duraciones minimas de uso concomitante. en pacientes que ya reciben un analgésico opidceo, prescriba una dosis inicial ms baja
del benzodiacepina u otro depresor del snc quelo indicado en la ausencia de un opidceo, y ajuste la dosis con base en la respuesta clinica

si se inicia un analgésico opidceo en un paciente que ya estd tomando un benzodiacepina o de otro depresor del snc, prescriba una dos

inicial mas baja del analgésico opidceo y ajuste la dosis con base en la respuesta clinica. haga seguimiento de cerca a los pacientes
detectar slgnos y sintomas de depresion respiratoria y sedacion. asesore a los pacientes y a los cuidadores sobre los riesgos de depresion

depresores del sn (incluyendo alcohol y drogas ilicitas). aconseje a los pacientes que no conduzcan ni operen maquinaria pesada hasta
que se hayan determinado los efectos del uso concomitante del benzodiacepina u otro depresor del snc. evaliie a los pacientes para
detectar riesgos de trastornos por uso de sustancias, incluyendo el abuso y el uso indebido de opidceos, y adviértales del riesgo de
sobredosis y muerte asociadas con el uso de depresores del snc adicionales, incluyendo el alcohol y las drogas .1.c.m depresion
respiratoria potencialmente mortal en pacientes con enfermedad pulmonar crénica o en pacientes ancianos,

inductor del cyp3a4, como la rifampicina, la carbamacepina y la fentoina, en pacientes tratados con tabletas de bitartrato de hidrocodona
y acetaminofén puede aumentar las concentraciones plasmaticas de la hidrocodona y prolongar las reacciones adversas a los opidceos.
cuando se anadan inhibidores del cyp3a4 o se interrumpan inductores del cyp3a4 en pacientes tratados con tabletas de bitartrato de
hidrocodona y inofén, se debe hacer i alos pacientes a intervalos frecuentes y considerar la reduccion de la dosis de
las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén hasta que se alcancen los efectos estables del medicamento en cuanto a eficacia
y tolerabilidad. el uso concomitante de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén con inductores del cyp3a4 o la
suspension de un inhibidor del cyp3a4 podria disminuir las concentraciones plasmaticas de hidrocodona, disminuir la eficacia del
opidiceo o, posiblemente, conducir llevar a un sindrome de abstinencia en un paciente que habia desarrollado dependencia fisica a
hidrocodona. cuando se utilicen las tabletas de bitartrato de hidrocodona y inofén con inductores del cyp3a4 o se dan los
inhibidores del cyp3a4, haga seguimiento a los pacientes a intervalos frecuentes y considere aumentar la dosis de opidceos si es necesario
para mantener una analgesia adecuada o si se presentan sintomas de abstinencia de opidceos. riesgos de uso concomitante con
benzodiacepinas u otros depresores del snc: la sedacién profunda, depresion respiratoria, coma y muerte pueden resultar del uso
concomitante de tablem de bltarlratu de hldrocodona v acetammofen con benzudlacepmm u otros depremrea del snc (por ejemplo,
scduntcc/hmnoucm no t musculares, ésicos generales, antipsicoticos,
otros opidceos, alcohol). debido a estos riesgos, reserve la prescripcién concomitante de estos medicamentos para uso en pacientes para
los cuales las opcmnea altematwa; de tr: i son i estudios observacionales han demostrado que el uso concomitante
de analgésicos opidceos y inas aumenta el riesgo de mortalidad relacionada con el medicamento en comparacién con el uso
de analgésicos opidceos solos. debido a propiedades farmacolégicas similares, es razonable esperar un riesgo similar con el uso

ony de otros depresores del snc con analgésicos opidceos. si se decide prescribir un benzodlacepma u otro
depresor del snc de forma concomitante con un analgésico opnceo, prescriba las dosis efectivas mas bd]ds y duraciones minimas de uso
en pacientes que ya reciben un analgésico opidceo, prescriba una dosis inicial mis baja del benzodiacepina u otro

el uso de tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén esté contraindicado en pacientes con asma bronquial aguda o severa en
un entorno sin seguimiento monitoreo o en auscncm de equipo dc reanimaci6n. pacientes con d pulmonar crénica: los
pacientes tratados con tabletas de bitartrato de I donay a én que enfermedad pulmonar obstructiva cronica
significativa o cor pulmonale, y aquellos con una reserva respiratoria i isminuida, hipoxia, hi ia o d i6
respiratoria preexistente tienen mayor riesgo de disminucion del impulso respiratorio, incluso a las dosis recomendadas de tabletas de
bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. pacientes ancianos, caquécticos o debilitados: es més probable que ocurra depresién
respiratoria potencialmente mortal en pacientes ancianos, caquécticos o debilitados, ya que pueden tener una farmacocinética alterada
o una depuracién alterada en comparacion con pacientes més jovenes y sanos. supervise a estos pacientes de cerca, particularmente al
iniciar y titular la dosis de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén y cuando estas se administren concomitantemente
con otros medicamentos que depriman la respiracion. alternati idere el uso de no opidceos en estos pacientes.
insuficiencia suprarrenal: se han reportado casos de insuficiencia eupr.xrren'\] con el uso de opidceos, usualmente despuee de un mes de
uso. la presentacién de la insuficiencia suprarrenal puede incluir sintomas no especificos y signos que incluyen nuseas, vémitos,
anorexia, fatiga, debilidad, mareos y presién arterial baja. si se sospecha insuficiencia suprarrenal, confirme el diagnéstico con pruebas
diagnésticas lo antes posible. si se diagnostica insuficiencia suprarrenal, trate con dosis fisiologicas de reemplazo de corticoesteroides.
retire al paciente del opidceo para permitir que la funcién suprarrenal se recupere y continde el tratamiento con corticoesteroides hasta
que la funcién suprarrenal se recupere. se pueden probar otros opidceos, ya que algunos casos reportaron el uso de un opidceo diferente
sin recurrencia de insuficiencia suprarrenal. la informacién disponible no identifica ningtin opidceo en particular como més probable
que esté asociado con la insuficiencia suprarrenal. hipotension severa: las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén pueden
causar hipotension severa, incluso hipotension ortostitica y sincope en pacientes ambulatorios. existe mayor riesgo en pacientes cuya
capacidad para mantener la presion sanguinea ya ha sido comprometida por un vo]umen sanguineo reducido o la administracion
concomitante de ciertos farmacos depresores del snc (por c]cmplo fenotiazinas o generales). haga imi a estos
pacientes para detectar signos de hipotension después de iniciar o ajustar la dosificacion de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén. en pacientes con shock circulatorio, las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén pueden causar
vasodilatacién que puede reducir atin mis el gasto cardiaco y la presion arterial. evite el uso de tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén en pacientes con shock circulatorio. hepatotoxicidad: el acetaminofén se ha asociado con casos de falla hepética aguda,
algunas veces resultando en trasplante de higado y muerte. la mayoria de los casos de dafio hepatico se asocian con el uso de
acetaminofén en dosis que exceden los 4000 mg por dia, y frecuentemente involucran més de un producto que contiene acetaminofén.
la ingesta excesiva de acetaminofén puede ser intencional para auto infligirse dafio o no intencional ya que los pacientes intentan
obtener mayor : '\lwlu del dolor o, sin saberlo, toman otros pre uductus que contienen acetaminofén. el riesgo de falla hepdtica aguda es
mayor en indi con dad heptica subyacente y en i que ingieren alcohol mientras toman acetaminofén. instruya
a los pacientes a buscar acetaminofén o apap en las enquetas de los envases y a no utilizar méds de un producto que contenga
acetaminofén. indique a los pacientes que deben buscar atencién médica inmediatamente después de la ingesta de mas de 4000 mg de
acetaminofén por dia, ain si se qncntcn bien. reacciones cutineas serias: de forma rara, el én puede causar reaccion
cutdneas graves, tales como itica aguda lizada (agep), sindrome de stevens: Johnson (sjs) v necrdlisis
epidérmica téxica (ten), las cuales pueden ser fatales. se debe informar a los p:luentes acerca de los signos de las reacciones cutineas
araves, y se debe suspender el uso del medicamento a la primera aparicin de sarpullido de la piel o cualquier otro ﬂg'nn de
hipersensibilidad. hipersensibilidad / anafilaxia: se han do reportes post deo de hipersensibi

con el uso de acetaminofén. los signos clinicos incluyeron inflamacién de la cara, boca y garganta, dificultad respiratoria, urticaria, rash,
prurito y vomito. los reportes de anafilaxia potencialmente mortal que requiere atencién médica de emergencia son poco frecuentes.
indique alos pacientes que deben suspender inmediatamente las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén y buscar atencion
médica si experimentan estos sintomas. no prescriba tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén a pacientes con alergia al
acetaminofén. riesgos de uso en pacientes con aumento de la presion intracraneal, tumores cerebrales, lesién craneana o deterioro de la
conciencia. en pacientes que pueden ser susceptibles a los efectos intracraneales de retencién de co2 (por ejemplo, aquellos con
evidencia de aumento de la presién intracraneal o tumores cerebrales), las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén pueden
reducir el impulso respiratorio, y la retencién de co2 resultante puede aumentar la presion intracraneal. haga seguimiento a estos
pacientes para detectar signos de sedacion y depresion respiratoria, particularmente al iniciar el tratamiento con tabletas de bitartrato
de hidrocodona y acetaminofén. los opidceos también pueden enmascarar el curso clinico en un paciente con una lesién en la cabeza.
evite el uso de tabletas de bltartratn de hldmcodona y ‘\cetammofen en pacientes con disminucion de la conciencia o coma. riesgos de
uso en pacientes con les: las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén estan
contraindicadas en pacientes con obstruccién gastrointestinal, incluyendo el ileo paralitico. la administracion de tabletas de bitartrato
de hidrocodona y acetaminofén u otros opidceos puede enmascarar el diagnéstico o el curso clinico en pacientes con condiciones
abdominales agudas. la hidrocodona puede causar espasmo del esfinter de oddi. los opidceos pueden causar aumentos en la amilasa
sérica. vigile a los paclentea con enfermedad de las vias biliares, incluyendo pancreatitis aguda, para detectar signos de empeoramiento
desu dicion. riesgo in dode ¢ en pacientes con trastornos convulsivos: las tabletas de bitartrato de hidrocodona
y acetaminofén pueden aumentar la frecuencia de las convulsiones en paclemes con trastornos convulsivos y puede aumentar el riesgo
de convulsiones que ocurren en otros escenarios clinicos asociados co iones. haga seguimiento a los pacientes con antecedentes
de trastornos convulsivos para controlar signos de empeoramiento dumme el tratamiento con tabletas de bmrtmm de hidrocodona y
acetaminofén. abstinencia: evite el uso de analgésicos agonistas/antagonistas mixtos (por ejemplo, pentazocina, nalbufina y butorfanol)
o agonistas parciales (por ejemplo, buprenorfina) en pacientes que reciben un analgésico opidceo agonista completo, incluyendo tabletas
de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. en estos pacientes, los analgésicos agonistas/antagonistas mixtos y parciales pueden
reducir el efecto analgc co v/o prcclp ar smtomas de abstmencla al interrumpir la administracién tabletas de bitartrato de
hidrocodona y a no suspenda repentinamente las tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén en pacientes que han estado usando tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén durante todo el
dia por mas de 5 dias. Registro sanitario: invima 2023M-0018365-R1. Fabricado por: laboratorio franco colombiano lafrancol s.a.s.

DOLIREN® 75 7.5 mg de hidrocodona bitartrato y 325 mg de Excipientes C.S.P. Forma far ica tn - tabletas con o sin
recubr. que no modifiquen liberacion farmaco. Indicaciones: acta no. 03 de 2015 numeral 3.1.6.7 alivio del dolor moderado a severo.
contraindicaciones: acta no. 04 de 2017 numeral 3196. segunda parte contraindicaciones: hipersensibilidad a la hidrocodona y/o
acetaminofen o a otros derivados opioides, o a alguno de los de la formul; i6n. no se dispone de estudios
adecuados durante el embarazo y la lactancia por lo cual no se r ; su uso en estas cir serd bajo el criterio médico y
solo si el beneﬁclo potenclal ]usnﬁca el riesgo potencial. las tabletas de bnartrato de hidrocodona y acetaminofén se contraindican en
pacientes con las depresionr 1i ax;,mﬁunvw asma bronquial agudu 0 grave en un escenario

sin supervision o en ausencia de un equipo de resucitacion obstruccion inal conocida o sospechada, incluido ileo paralitico
hipersensibilidad ala hidrocodona o al inofén (por ejemplo, anafilaxia). los pacientes que se conocen como hipersensibles a otros

opioides pueden exhibir sensibilidad cruzada a la hidrocodona advertencias: adiccion, abuso y uso indebido: las tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén contienen hidrocodona, una sustancia controlada dentro del listado de sustancias fiscalizadas en colombia.
como opiceo, las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén exponen a los usuarios a los riesgos de adiccién, abuso y uso
indebido. aunque el riesgo de adiccion para cualquier individuo es desconocido, este puede ocurrir en pacientes adecuadamente
prescritos con tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. la adiccién puede ocurrir a dosis recomendadas y cuando se abusa
o se hace un uso indebido del medicamento. evalte el riesgo de cada paciente a la adiccién a los opidceos, abuso o uso indebido antes de
prescribir tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén, y monitoree todos los pacientes que reciben tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén para detectar sefiales de estos comportami dici los riesgos en pacientes con
antecedentes personales o familiares de abuso de sustancias (incluyendo abuso o adiccion a drogas o alcohol) o enfermedad mental (por
ejemplo, depresion mayor). sin embargo, el potencial de estos riesgos no debe impedir el manejo adecuado del dolor en ningtin paciente.
los pacientes con mayor riesgo pueden ser prescritos con opidceos como las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén, pero
el uso en estos pacientes requiere un asesoramiento intensivo sobre los riesgos y el uso adecuado de las tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén junto con un seguimiento intensivo en cuanto a signos de adiccién, abuso y uso indebido. los opidceos son
buscados por toxicomanos y personas con trastornos de adiccion y estén sujetos a desviacion criminal. tenga en cuenta estos riesgos
cuando prescriba o dispense tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. las estrategias para reducir estos riesgos incluyen la
preacnpcmn del medicamento en la cantldad meﬁ pequeia necesaria y el aseaoramlento al paciente sobre la eliminacién adecuada del
: no utilizado. depresién res al mortal: se ha i d respiratoria seria i

mortal o fatal con el uso de opidceos, incluso cuando se usan segtn las recomendaciones. la depresion respiratoria, si 1o se reconoce y
trata de inmediato, puede provocar un paro resplratonu y la muerte. el manejo de la depresion respiratoria puede incluir observacion
rigurosa, medidas de apoyo y uso de de opuceoq do del estado clinico del paciente. la retencién de diéxido de
carbono (co2) de la depresion respiratoria inducida por opidceos puede exacerbar los efectos sedantes de los opidceos. s bien puede
ocurrir d: ion respiratoria seria, i mortal o fatal en cualquier momento durante el uso de tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén, el riesgo es mayor durante el inicio de la terapia o después de un aumento de la dosis. monitoree a los
pacientes de cerca para detectar depresion respiratoria, especialmente en las primeras 24 a 72 horas de iniciar la terapia y después de los
aumentos de dosis de tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. para reducir el riesgo de depresion respiratoria, es esencial
una apropiada dosificacion y titulacion de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. la sobrevaloracion de la posologia de
las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén en la transferencia de paclcnles dc otro producto oplacco puede dar como
resultado una sobredosis mortal. la ingesta accidental de tabletas de bitartrato de por nifos,
puede resultar en depreamn respiratoria y muerte debido a una sobredosis de bitartrato de hldrocoduna y acetaminofén. sindrome de
abstinencia de opidceos en neonatos: el uso prolongado de tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén durante el embarazo
puede resultar en abstinencia en el recién nacido. el sindrome de abstinencia de opidceos en neonatos, a diferencia del sindrome de

abstinencia de opidceos en adultos, puede ser putenualmente mortal si no se reconoce y trata, y requiere tratamiento segtn proloau]u%
desarrollados por expertos en neonatologia. observe a los recién nacidos para detectar signos de sindrome de abstinencia de opidceos en
neonatos y maneje en consecuencia. informe a las mujeres embarazadas que usan opidceos durante un periodo prolongado del riesgo de
sindrome de abstinencia de opidceos en neonatm v aseglrese de que el tratamiento adecuado estard disponible. riesgos del uso
concomitante o suspension de los inhibidores e inductores del citocromo p450 3a4. el uso de las tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén con un inhibidor del cyp3a4, como antibidticos macrélidos (por ejemplo, eritromicina), agentes
antimicéticos azélicos (por ejemplo, quetoconazol) e inhibidores de proteasa (por ejemplo, ritonavir), puede aumentar las
concentraciones plasmaticas de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén y prolongar las reacciones adversas a los
opidceos, lo que puede causar depresién respiratoria ial fatal, particularmente cuando se afiade un inhibidor después de
que se haya alcanzado una dosis estable de las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. asimismo, la suspensién de un

depresor del snc que lo indicado en la ausencia de un opidceo, y ajuste la dosis con base en la respuesta clinica. si se inicia un analgésico
opidceo en un paciente que ya estd tomando un benzodiacepina o de otro depresor del snc, prescriba una dosis inicial mas baja del
analgésico opidceo y ajuste la dosis con base en la respuesta clinica. haga seguimiento de cerca a los pacientes detectar signos y sintomas
de depresicn respiratoria y sedacion. asesore a los pacientes y a los cuidadores sobre los riesgos de depresion respiratoria y sedacion
cuando se utilizan las tabletas de bitartrato de hidrocodona y inofén conb inas u otros depresores del snc (incluyendo
alcohol y drogas ilicitas). aconseje a los pacientes que no conduzean ni operen maquinaria pesada hasta que se hayan determinado los
efectos del uso concomitante del benzodiacepina u otro depresor del snc. evalie a los pacientes para detectar riesgos de trastornos por
uso de sustancias, incluyendo el abuso y el uso indebido de opidceos, y adviértales del riesgo de sobredosis y muerte asociadas con el uso
de depresores del snc adicionales, incluyendo el alcohol y las drogas ilicitas. depresion respiratoria potencialmente mortal en pacientes
con enfermedad pulmonar crénica o en pacientes ancianos, caquécticos o debilitados el uso de tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén esta contraindicado en pacientes con asma bronquial aguda o severa en un entorno sin seguimiento monitoreo o en
ausencia de equipo de reanimacién. pacientes con enfermedad pulmonar crénica: los pacientes tratados con tabletas de bitartrato de
hidrocodona y acetaminofén que presentan enfermedad pulmonar obstructiva crénica significativa o cor pulmonale, y aquellos con una
reserva respiratoria substancialmente disminuida, hipoxia, hipercapnia o depresién respiratoria preexistente tienen mayor riesgo de
disminucién del impulso respiratorio, incluso a las dosis recomendadas dc tabletas de bitartrato de hxdrocndona y acetaminofén.
paclemes ancianos, caquécticos o debilitados: es més probable que ocurra d ion respiratoria mortal en paclemes
ancianos, Laquectuoa o debilitados, ya que pueden tener una farmacocinética alterada o una depuracién alterada en comparacién con
pacientes mas jovenes y sanos. supervise a estos pacientes de cerca, pnrncu]armcntc al iniciar y titular la dosis de las tabletas de
bitartrato de hidrocodona y acetaminofén y cuando estas se administren con otros medi que depriman la
respiracion. alternativamente, considere el uso de analgésicos no opiiceos en estos pacientes. insuficiencia suprarrenal: se han
reportado casos de insuficiencia suprarrenal con el uso de opidceos, usualmente después de un mes de uso. la presentacion de la
insuficiencia suprarrenal puede incluir sintomas no especificos y signos que incluyen néuseas, vomitos, anorexia, fatiga, debilidad,
mareos y presion arterial baja. si se sospecha insuficiencia suprarrenal Lonﬁrme el diagndstico con prueba.s diagnésticas lo antes
pmlblc. si se diagnostica insuficiencia suprarrenal, trate con dosis 16, der lazo de cortic: retire al paciente del
opidceo para permitir que la funcién suprarrenal se recupere y continte el tratamiento con corticoesteroides hasta que la funcion
suprarrenal se recupere. se pueden probar otros opidceos, ya que algunos casos reportaron el uso de un opidceo diferente sin recurrencia
deinsuficiencia suprarrenal. a informacion disponible no identifica ningin opidceo en particular como més probable que esté asociado
conlai iencia suprarrenal. hid, én pueden causar hi

severa: las tabletas de bitartrato de donay
severa, incluso h|putens|0|l ortostdtica y sincope en pacientes ambulatorios. existe mayor riesgo en pacientes cuya capacidad para
mantener la presién sanguinea ya ha sido comprometida por un volumen sanguineo reducido o la administracién concomitante de

ciertos firmacos depresores del snc (por ejemplo i o generales). haga a estos pacientes para
detectar signos de hipotension después de iniciar o ajustar la dosificacién de las labletas de bitartrato de hidrocodona y acetammofen.
en pacientes con shock circulatorio, las tabletas de bitartrato de hidrocodona y pueden causar vasodil que puede

reducir ain mas el gasto cardiaco y la presion arterial. evite el uso de tabletas de bitartrato de hldrocodona y acetaminofén en pacientes
con shock circulatorio. hepatotoxicidad: el acetaminofén se ha asociado con casos de falla hepdtica aguda, algunas veces resultando en
trasplante de higado y muerte. la mayoria de los casos de dafio hepatico se asocian con el uso de acetaminofén en dosis que exceden los
4000 mg por dia, y frecuentemente involucran mas de un producto que contiene acetaminofén. la ingesta excesiva de acetaminofén
puede ser intencional para auto infligirse dafio o no intencional ya que los pacientes intentan obtener mayor alivio del dolor o, sin
saberlo, toman otros productos que contienen acetaminofén. el riesgo de falla hepitica aguda es mayor en individuos con enfermedad
hepitica subyacente y en individuos que ingieren alcohol mientras toman acetaminofén. instruya a los pacientes a buscar acetaminofén
o apap en las etiquetas de los envases y a no utilizar mas de un producto que contenga acetaminofén. indique a los pacientes que deben
buscar atencién médica inmediatamente después de la ingesta de mas de 4000 mg de acetaminofén por dia, atin si se sienten bien.
reacciones cutdneas serias: de forma rara, el én puede causar reacciones cutineas graves, tales como pustulosis exantemética
aguda generalizada (agep), sindrome de stevens-johnson (sjs) y necrélisis epidérmica toxica (ten), las cuales pueden ser fatales. se debe
informar a los pacientes acerca de los signos de las reAcuonea cutineas graves, y se debe su: ‘pender el uso del medicamento a la primera
aparicién de sarpullido de a piel o cualquier otro signo de' : se han p do reportes
post mercadeo de hiper idad y dos con el uso de los signos clinicos incluyeron inflamacién de la
cara, boca y garganta, dificultad respiratoria, urticaria, rash, prurito y vomito. los reportes de anafilaxia potencialmente mortal que
requiere atencién médica de emergencia son poco frecuentes. indique a los pacientes que deben suspender inmediatamente las tabletas
de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén y buscar atencion médica si experimentan estos sintomas. no prescriba tabletas de
bitartrato de hidrocodona y acetaminofén a pacientes con alergia al acetaminofén. riesgos de uso en pacientes con aumento de la presién
intracraneal, tumores cerebrales, lesién craneana o deterioro de la conciencia. en pacientes que pueden ser susceptibles a los efectos
intracraneales de retencion de co2 (por ejemplo, aquellos con evidencia de aumento de la presién intracraneal o tumores cerebrales), las
tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén pueden reducir el impulso respiratorio, y la retencién de co2 resultante puede
aumentar la presién intracraneal. haga seguimiento a estos pacientes para detectar signos de sedacion y depresion respiratoria,
particularmente al iniciar el tratamiento con tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. los opidceos también pueden
enmascarar el curso clinico en un paciente con una lesion en la cabeza. evite el uso de tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén en pacientes con disminucién de la conciencia o coma. riesgos de uso en pacientes con afecciones condiciones
gastrointestinales: las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén estén contraindicadas en pacientes con obstruccion
gastrointestinal, incluyendo el ileo paralitico. la administracién de tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén u otros opidceos
puede enmascarar el diagnéstico o el curso clinico en pacientes con condiciones abdominales agudas. la hidrocodona puede causar
espasmo del esfinter de oddi. los opidceos pueden causar aumentos en la amilasa sérica. vigile a los pacientes con enfermedad de las vias
biliares, incluyendo pancreatitis aguda, para detectar signos de i de su cond riesgo iner do de ¢ Isi
en pacientes con trastornos convulsivos: las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén pueden aumentar la frecuencia de las
convulsiones en pacientes con trastornos convulsivos y puede aumentar el riesgo de convulsiones que ocurren en otros escenarios
clinicos asociados con convulsiones. haga seguimiento a los pacientes con antecedentes de trastornos convulsivos para controlar signos
de i durante el i con tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén. abstinencia: evite el uso de
analgésicos agonistas/antagonistas mixtos (por ejemplo, pentazocina, nalbufina y butorfanol) o agonistas parciales (por ejemplo,
buprenorfina) en pacientes que reciben un analgésico opidceo agonista completo, incluyendo tabletas de bitartrato de hidrocodona y
acetaminofén. en estos pacientes, los analgésicos agonistas/antagonistas mixtos y parciales pueden reducir el efecto analgésico y/o
preclpltar sintomas de abstinencia. al mterrumplr la administracién tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén, disminuya
la i no suspenda las tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén en pacientes que
han estado usando tabletas de bitartrato de hidrocodona y acetaminofén durante todo el dia por mas de 5 dias. Registro sanitario:
INVIMA 2023M-0018366-R1. Fabricado por: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.

ACODEIN®: Contenido: cada tableta contiene acetaminofén 325 mg y codeina fosfato hemihidratado 30 mg. Excipientes C.5. Via
administracion: po - oral. Dosis: segiin prescripcion médica. Indi ésico moderad narcotico en trastornos
dolorosos como cefaleas, dismenorrea, procesos con algias musculoesqueléticas y neuralgias, ejerce accion anti-pirética. Condicion
de almacenamiento: Conservar a temperatura no mayor a 30°C. Venta bajo formula médica. Contraindicaciones: hipersensibilidad
2 los componentes, ascitis, toxemia del embarazo, shock hipovolémico o séptico, depresién severa del sistema nervioso, convulsion,
hipotiroidismo. el uso de codeina se contraindica en nifios en los que pueda existir un compromiso de la respiracion como es el caso
de trastornos neuromusculares, patologia respiratoria o cardiaca grave, infecciones pulmonares o de vias aéreas superiores, trauma
multiple o aquellos nifios que hayan sido sometidos a procedlmlenlos qulrurglcos extensos. la codeina se contraindica en pacientes
‘menores de 18 afios que vayan a ser intervenidos de ami ia para el jodel sindrome de apnea obstructiva
del suefio. mujeres durante la lactancia. deficiencia conocida de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa. deterioro de la funcién hepética
(por cjemplo, debido a hepatitis). sindrome de gilbertdeterioro de Ia funcién renal.precauciones: pacientes con hipercapnia, anoxia,
respiratoria, agudo, hipotiroidismo, asma. epoc. solo debe ser utilizado para el tratamiento del
dolor agudo moderado a severo en pwcxente~ mayores de 12 afios de edad, cuando no se consideren adecuados analgésicos. la codeina
debera utilizarse en nifios mayores de 12 afios a la menor dosis eficaz y durante el menor tiempo posible. la dosis podra repartirse
hasta en 4 tomas diarias, administradas a intervalos no inferiores a 6 horas. la duracién total del tratamiento debera limitarse a 3 dias.
se deberd informar a los pacientes o sus cuidadores para que consulten al médico si al cabo de tres dias no se ha alcanzado alivio
sintomatico del dolor, o si presentan sefiales de alarma.el british national formulary recomienda evitar dosis grandes en pacientes
que tienen deterioro de la funcién hepatica. también debera darse con cuidado a pacientes con dependencia de alcohol, mal nutricion
crénica, o deshidratacion. puede ocurrir hepatoxicidad con el acetaminofén atin en dosis terapéuticas, después de periodos cortos
de lralamlcnlo yen pacncntce con cnfcrmcdad hcpatlca preexistente. pacmntcs que tengan una hipersensibilidad subyacente al
acido acetil y/o no esteroides aines.advertencias: el acetaminofén no debe tomarse durante
periodos prolun;:,ndos de tiempo o0 en do mayores, sin consultar a un médico u odontdlogo. si hay alguna sospecha, aunque modesta
de sobredosis de acetaminofén, un médico dcbc ser contactado inmediatamente. los opioides pueden interactuar con medicamentos
inérgicos como antid y ésicos indicados en el manejo de la migrafa, causando una grave reaccién del sistema
nervioso central conocida como sindrome serotoninérgico. el uso de opioides puede causar insuficiencia suprarrenal. el uso crénico de
opioides puede producir disminucién de la libido, impotencia o infertilidad. Registro sanitario: INVIMA 2017M-0017668. Fabricado por:
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL SA.S.

SUAXINA®: 4 tabletas. Cada tableta recubierta contiene: Sumatriptin succinato 85 mg més s6dico 500 mg. E
C.S.P. Forma farmacéutica: tn - tabletas con o sin recubr. que no modifiquen liberacion farmaco. Almacenar a temperatura no mayor a
30°C, en su envase y empaque originales. Indicaciones: Tratanuento delos ataques agudos de migrafia con o sin aura en adultos. acta no.

11 de 2014, segunda parte, numeral 3.171. Contraindi cont de sintomas o signos de cardiopatia
isquémica, enfermedad cerebro vascular, sindromes vasculares periféricos, u_otras enfermedades cardiovasculares subyacentes.
revascularizacion coronaria, hipertensién no controlada. i hepitica. hiper d al sumatriptan, al naproxeno o

cualquier otro componente del producto. alergia al naproxeno, asma, polipos nasales, urticaria e hipotension asociada con aines.
coadministracién dentro de las 24 horas de toma del sumatriptan/naproxeno, de agonistas 5-htl y/o cualquier medicamento que
contenga ergotamina o cornezuelo de centeno (por ejemplo, d|h|droerg,otamma mel|>erg|da) adnlln|>trac|un Loncom!lante odentro de
las 2 semanas de interrupcién de un inhibidor de la mao-a. migrafia § o basilar. pr s: cardiovasculares (cv): la
asociacion de sumatriptin/naproxeno puede causar un mayor riesgo de reacciones cardiovasculares graves de tipo trombético, infarto
miocardico e ictus, que pueden ser fatales. este riesgo puede aumentar con la duracion del uso y/o en los pacientes con antecedentes de

factores de riesgo para enfermedad cv. gastrointestinales: el sumatript:in/naproxeno contiene un aine. los productos que contienen aines
incrementan el riesgo de reacciones adversas intestinales graves, incluyendo sangrado, ulceracién y perforacién, que pueden ser
fatales. estas reacciones pueden ocurrir en cualquier momemo durante el uso y sin sintomas de alerta. los pacientes adultos mayores
tienen un mayor riesgo de reacciones gastrointestinales graves. advertencias: monitorear: vigilar los signos o sintomas de hemorragia
digestiva. vigilar de cerca la presion arterial durante el inicio y durante todo el curso del tratamiento. controlar la funcién renal, la
creatinina sérica y/o la depuracion de creatinina en pacientes con insuficiencia renal. controlar la funcién plaquetaria en pacientes con
trastornos de la coagulacion o pacientes que reciben anticoagulantes en tratamientos a largo plazo. obtener un ecg inmediatamente
después del uso por primera vez del sumatriptén/naproxeno en pacientes con factores de riesgo para la enfermedad arterial coronaria
(eac). evaluar los pacientes con signos y/o sintomas que sugieran disfuncién heptica o en los que se ha encontrado una prueba de
funcion hepatica anormal por la probabilidad de desarrollar reacciones hepiticas graves durante el tratamiento. evaluar los pacientes
que presenten signos o sintomas sugestivos de angina tras la administracion del sumatriptan/naproxeno, para descartar la presencia de
eac o una predisposicién a angina variante de prinzmetal antes de administrar dosis adicionales, y controlarlos con ecg, si al reanudar la
dosificacion se repiten sintomas similares. del mismo modo, se deben evaluar los pacientes que experimenten otros signos o sintomas
sugestivos de isquemia, como el sindrome de isquemia intestinal o sindrome de reyunad, evaluando una predisposicién al vaso espasmo
y/o a aterosclerosis. embarazo: categoria de riesgo en el embarazo c. no utilizar al final del embarazo. lactancia: se excreta por leche
materna. evnar el uso. nifios: la seguridad y eﬁcacla no se ha establecido. adultos mayores: estd contraindicado para uso en pacientes
ancianos con ins ia hepética. no se re para su uso en pacientes de edad avanzada que tienen: insuficiencia renal, riesgo
aumentado de enfermedad arterial coronaria no reconocida, y aumento de la presion arterial, pues éstas pueden ser mds frecuentes en
éste grupo. hipersensibilidad: pueden produci iones anafilicticas /anafilactoides, potencialmente mortales. funcién renal: no se

recomienda su uso en pacientes con depuracion de creatinina inferior a 30 ml/min. tener precaucion en pacientes con enfermedad renal
prccxlslcnlc o deshidratacion. funcién hepatica: estd contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica. paclcnlcs en riesgo

enfermedades que pueden alterar la absorcién, metabolismo o excrecion de los farmacos; pacientes con antecedentes de epilepsia o
afecciones asociadas con un umbral convulsivo disminuido. asma: no administrar a pacientes con hipersensibilidad a aspirina y usar con
precaucion en pacientes con asma i efectos cardi 1 los d ue i sumatriptdn no deberian
administrarse a pacientes sin diagnéstico de eac pero en quienes existen factores de riesgo (pur ejemplo: hipertension,
hipercolesterolemia, tabaquismo, obesidad, diabetes, historia familiar de eac, mujeres en menopausia quirtirgica o fisioldgica, y hombres
mayores de 40 afios de edad). efectos cerebrovasculares: en los pacientes tratados con sumatriptin se ha informado hemorragia cerebral,
hemorragia subaracnoidea, accidente cerebrovascular y otras r ulares, algunos rel. con muerte. puede
ocurrir dolor y/o malestar: precordial, de la mandibula o del cuello. efectos dcrmamlogmm pueden aparecer reacciones adversas graves,
como dermatitis , sindrome de ste que puede ser fatal. efectos gastrointestinales (gi): utilizar con extrema
precaucién en pacientes con antecedentes de enfermedad ulcerosa o hemorragia gi. otros factores que aumentan el riesgo de sangrado
gastrointestinal en pacientes tratados con aine incluyen el uso concomitante de corticoides orales o anticoagulantes, administracion
crénica de la terapia con aines, tabaquismo, consumo de alcohol, edad avanzada y pobre estado de salud general. efectos hematoldgicos:
la anemia puede ocurrir en pacientes que recibieron aines. efectos hepéticos: pueden presentarse elevaciones limitrofes de 1 o mas
pruebas hepiticas. si hay signos y sintomas clinicos compatibles con enfermedad hepitica, o se desarrollan manifestaciones sistémicas
(por cjemplo, cosinofilia, erupcién), debe suspenderse el sumatriptin/naproxeno. hipertension: se puede producir una elevacién
significativa de la presion arterial. su uso estd contraindicado en hipertension no controlada. usar con prenauuon en h!pertenalun
controlada. afecciones ncllrolog1m§~ antes de tratar la cefalea, cxclulr id S P
graves en pacientes no di con cefalea fiosa, cefalea simple 0 que experimentan cefaleag que es atipica para
ellos. efectos oftdlmicos: el ;umalr!ptan y/0 sus metabolitos se unen a la melanina del ojo. el sumatriptan podria causar toxicidad en estos
tejidos después del uso prolongado. el sumatriptin también provoca opacidades cornéales y defectos en el epitelio corneal en perros.
otros causas de cefalea: no se debe utilizar como tratamiento profilictico de migrafia, migraia hemipléjica o basilar. la seguridad y
eficacia no han sido establecidas para la cefalea en racimos. reacciones relacionadas con vaso espasmo: se ha reportado tanto isquemia
vascular periférica como isquemia colénica con dolor abdominal y diarrea con sangre. también ceguera transitoria y permanente con
significativa pérdida parcial de la visién. efectos renales: el uso de aines a largo plazo ha dado lugar a necrosis papilar renal y otras
lesiones renales. la toxicidad renal se ha observado también en pacientes en quienes las prostaglandinas renales tienen una funcion
compensatoria en el mantenimiento de la perfusion renal. los pacientes con mayor riesgo son aquellos con insuficiencia renal,
insuficiencia cardiaca, disfuncion hepitica; pacientes que toman diuréticos, inhibidores de la eca y pacientes de edad avanzada. la
interrupcion del tratamiento con aine es seguida, generalmente, por la reversion al estado pret i sindrome i

puede ocurrir éste sindrome potencialmente mortal que se puede acompaiiar de: agitacion, coma, diarrea, alucinaciones, hiperreflexia,
hipertermia, falta de coordinacién, presion arterial labil, nauseas, taquicardia, vémito. esto es especialmente critico en el uso combinado
con isrs o irsn. acta no. 11 de 2014, segunda parte, numeral 3.171. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario: INVIMA
2016M-0017043. Fabricado por: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

SUPLASYN®1SHOT: Tipo de dispositivo: Invasivo. Usos: indicado para el tratamiento sintomatico de la osteoartritis (OA). Contenido:
hialuronato de sodio: 10mg/ ml,cloruro de sodio: 8,5 mg/ml; dehidrogenofosfato de sodio dihidrato: 0,05 mg/ ml; hidrogenofosfato de
sodio dodecahidrato: 0,6 mg/ml; hidroxido de sodio 0,01m cs; dcido clorhidrico 0,1 m cs. Contraindicaciones: no administrar a pacientes
con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de SUPLASYN 1-SHOT. No administrar en caso de inamacion o sintomas
de derrame articular signicativo. Se deben respetar las contraindicaciones generales para la aplicacion de cualquier inyeccion intra-
articular. Contraindicaciones absolutas: cualquier lesién en el sitio de inyeccion (inamacién, infeccion...). Sospecha de infeccion en
cualquier érgano, con paciente fébril. Hipersensibilidad a la sustancia inyectada. Articulaciones muy mestables, Protesis articular.
Paciente renuente. Contraindicaciones relativas: paciente anticoagulado. Sangrado/trastornos de la esion.

distonia, estr: abmnu y distonia fucal Neurulog| oadyuvunte o alternativo en parili: is Lerebml tremor esencial que no hu rexpomhdu
a otros t orales, d, distonias, mioclonias que cursen con espasmo acial, cefalea
tensional, torticolis espasmodlca Urologla hiperactividad del musculo detrusor de la vejiga. Otornnolarmgolog‘lar temblor palatal
esencial, disfonia espasmé: Dermatologia: hiperhidrosis refractaria a t convenci T logia/ortopedia:
coadyuvante en padecimientos espisticos, de cuello y espina dorsal asociados a 16 que no han r dido a
ninguna otra medida terapeunca Bruxismo temporo - maxllar Pr logia: fisura anal. Gasts acalasia en casos de que no
pueda hacerse dil. o cirugfa. Otros: tr de lineas faciales hiperfuncionales.Contraindicaciones: Pacientes con
hipersensibilidad conocida a alguno de los ingredientes de la formulacién de Magnion®. “Pacientes con trastornos neuromusculares o de
la unién neuromuscular (por ejemplo, Miastenia Gravis, Lambert-Eaton, Sindrome de Down, Esclerosis lateral amiotrofica). Estas
enfermedades pueden ser exacerbadas por la actividad relajante muscular del farmaco. “Pacientes con desordenes respiratorios
severos. “Embarazo y lactancia. “Pacientes con infecciones en el sitio de la inyeccién. Precauciones y advertencias: Magnion® debe ser
administrado por un profesional médico con la debida calificacién y experiencia para su uso, siguiendo las dosis y frecuencia de
admmutrau n recomendadas. Fmbaram. No se dispone de datos suficientes sobre el uso de la toxina botulinica en mujeres
das. Los estudios de reproduccion en animales con toxina botulinica han mostrado que existe toxicidad. Se desconoce el riesgo
potencial en humanos, por lo tanto, no se recomienda el uso de Magnion® durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si la toxina
botulinica tipo A se excreta en la leche materna, por lo que no se recomienda el uso de Magnion® durante la lactancia. Pediatria:
Magnion* ha sido utilizado con éxito durante el tratamiento de la espasticidad asociada a pardlisis cercbral en nifos desde los 2. los 10
afos de edad. La dosis total administrada y la periodicidad del tr i den de la evolucién del cuadro clinico y del criterio
médico. No se ha demostrado la eficacia y seguridad de la toxina botulinica tipo A en el tratamiento de blefaroespasmo y lineas
glabelares en menores de 18 afios, por lo que no se recomienda el uso de Magnion® en la poblacién adolescente y pediatrica, con este tipo
de objetivo terapéutico. Geriatria: Los estudios de Magmon‘ han sldo en pob]aclones adultas hasta los 75 afos, en donde todos los
pacientes independientemente de la edad han recibido la misma dosi i6n, sin embargo, se ienda en este grupo de personas la
‘menor dosis efectiva. Oftalmologia: En los tejidos blandos del parpado se puede producir equimosis facilmente. Este efecto se reduce
aplicando presién inmediata en el sitio de inyeccién. Debido a la actividad anticolinérgica de la toxina botulinica tipo A, se debers tener
especial precaucion cuando se decida tratar con Magnion® a pacientes con riesgo de Glaucoma de édngulo cerrado. El parpadeo reducido
debido a la inyeccion de toxina botulinica tipo A en el misculo orbicular, puede conducir a lesion corneal. Se debe comprobar
cuidadosamente la sensibilidad de la cérnea en aquellos ojos que hayan sido operados previamente, para no inyectar en la regién del
parpado inferior y evitar el ectropién. Se debe verificar y tratar cualquier defecto epitelial en la zona. En presencia de alguno de estos
casos, puede ser necesario el uso de gotas protectoras, pomadas, lentes de contacto blandos o el cierre del ojo mediante parches u otros
‘medios. La toxina botulinica tipo A puede producir posibles efectos de debilidad muscular remota al sitio de inyeccién. Los sintomas
pueden incluir debilidad muscular, disfagia, neumonia por aspiracién, trastornos del habla y depresién respiratoria. Estas reacciones
pueden ser potencialmente fatales. Los pacientes que presenten alguno de estos sintomas después de la administracién de Magnion®
deben acudir de inmediato a un centro asistencial y consultar con un médico. Pacientes con historia de trastornos neurolégicos
subyacentes disfagia o aspiracion, si requieren ser tratados con Magnion® debe ser bajo extrema precaucmn por un médico especlallsta
y solo si los beneficios superan los riesgos. Se han notificado reacciones de hi idad graves y/o i que
incluyen anafilaxia, enfermedad del suero, urticaria, edema de tejidos blandos y disnea con e] uso de toxina botulinica tipo A. Algunas
de estas reacciones se han descrito con el uso de toxina botulinica tipo A sola o junto con otros prod iados a otras
similares. Si se producen tales reacciones tras la aplicacion de Magnion® se debe interrumpir el tratamiento e instituir una terapia
médica apropiada. Algunos pacientes tratados con dosis terapéuticas de toxina botulinica tipo A pueden experimentar debilidad
muscular exagerada. Los pacientes con trastornos neurol6gicos subyacentes, presentan un riesgo mayor de sufrir este tipo de reacciones
adversas. Se debe tener extrema precaucion en la administracion de Magmon‘ en pauentes con neuropatias motoras periféricas
(esclerosis lateral amiotréfica) o en pacientes con trastornos de la ( Gravis, Eaton-Labert), ya que
este tipo de personas pueden tener una sensibilidad aumentadaala toxina botulinica tipo A, lo que puede dar lugar a debilidad muscular
excesiva y por un riesgo do de efectos significativos como disfagia o
insuficiencia respiratoria gravc aun cuando se usen dosis terapéuticas usuales, por lo cual no se recomienda el uso de Magmon en este
tipo de pacientes. Se debe tener precaucién al administrar Magnion® cuando exista inflamacion en el sitio de la inyeccion propuesto o
cuando exista excesiva debilidad o atrofia en el musculo diana. Las fluctuaciones del efecto clinico durante el uso repetido de la toxina
botulinica tipo A pueden ser debidas a los distintos procedimientos de reconstitucién del contenido del vial, intervalos de inyeccion,
miisculos inyectados y las variaciones propias de los valores de potencia derivados del método biolégico empleado. La formacién de
anticuerpos neutralizantes a la toxina botulinica tipo A, puede reducir la eficacia del tratamiento, ya que inactiva la actividad biolégica
de este principio activo. Los resultados de algunos estudios sugieren que las inyecciones de toxina botulinica tipo A a_intervalos mas
frecuentes o en dosificaciones més altas, pueden tener un incremento en la incidencia de formacién de anticuerpos. Magnion® contiene
albumina sérica humana. Cuando se administran medicamentos preparados a partir de suero o plasma, no se puede descartar
la posibilidad de dades infecciosas causadas por la transmision de agentes infecciosos. Para reducir el riesgo de
de este tlpo de , se apllcan conn—oles estrictos en la seleccion de los donantes de sangre y de sus donaciones,
tumcmdu las precauciones necesarias y d procesos de inactivacion de virus en los procesos de produccion. Como
con cualquier otro tipo de inyeccion, se pueden producir lesiones asociadas al procedimiento de inoculacién, como infeccién, dolor,
i i6n, parestesia, | on, edema eritema y/o hemorragia o hematoma localizados. Bl dolor asociado al pinchazo
con la aguja y la ansiedad, puede dar lugar a (sincope o hi 6n). Se debe tener cuidado al realizar
inyecciones de Magnion® cerca de estructuras anatomicas Sulnerables. Nose puede predecir a priori el efecto de la toxina botulinica tipo
A, sobrela capacidad de conducir o utilizar maquinaria. Sus efectos solo se pueden evaluar después del tratamiento.

M. * 50 U: INVIMA 2014MB-0015326. Fnrma farmacéutica: polvo liofilizado para reconstruir a solucién inyectable. Via de

Diabetes (especialmente para la inyeccién de corticosteroides). Ansiedad severa (riesgo de choque vagal). Estasis venosa o linfitica en la
pierna (para la OA de rodilla). Falta de respuesta a inyecciones previas de Na-HA en la misma articulacién. Embarazo, lactancia, nifios <
18 afios (insuciencia datos suciente). Precauciones y advertencias: respetar las precauciones habituales para cualquier inyeccién mtr:l-

administracién: intradermal y intr : Tratamiento de la hiperactividad muscular en las siguientes patologias, por
su accién como agente inhibidor de la lil presindptica, O esencial benigno o asociado
a distonia, estrabismo y distonia focal. Neum]ogm Coadyuvante o alternativo en paralisis cerehml tremor esencial que no h.a

articular. No se inyecte intravascularmente. No hay evidencia clinica con el uso de dcido hialurénico en nifios, mujeres

v lactantes, por lo tanto, el tratamiento con SUPLASYN 1-SHOT no se recomienda en estos pacientes. El paciente debe descansar 24
- 48 horas después de la inyeccion y evitar cualquier actividad vigorosa durante el curso completo del tratamiento. Evite el uso de
SUPLASYN 1-SHOT con instrumentos esterilizados con soluciones de sales de amonio cuaternario. No use el producto si el blister esti
daiiado. SUPLASYN 1-SHOT debe ser utilizado tinicamente por médicos. Lea cuidadosamente el prospecto del producto de antes de
su uso. Mantener fuera del alcance de los nifios. Almacenar a no més de 30°C. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Registro Sanitario
INVIMA 2020DM-0021820 Importado por LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S., Bogoti ~ Colombia

IBONE D® 30.000: Composicién: Cada tableta reLub!erta contiene 150 mg de uudo ibandrénico (como 1bandrunulo s6dico) 30.000
UI de colecalciferol o Vitamina D3. de la en mujeres ¥ en hombres, para
prevenir fracturas y para reducir el riesgo de insuficiencia de vitamina D3Via de administracién: Oral. Posologia: Segtn prescripcién
médica. Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del pruduLto. H|percalcem|a y/u lupercaluurm
Hipervitaminosis D. Administrese con precaucion en pacientes con litiasis o renal. La 50
mg y vitamina D 30000 ui no debe usarse en personas con hipersensibilidad conocida o sospechada a cualqulera de los principios
activos. Precauciones y advertencias: los bifosfonatos se han asociado con disfagia, esofagitis y tlceras esofégicas o gastricas. Por lo
tanto, habrd que prestar especial atencion en pacientes con antecedentes de prolongacion del transito esofigico y cumplir las normas
de administracién. Se informara a los pacientes que deberén interrumpir el tratamiento y acudir al médico si aparecen sintomas de
irritacion esofgica como disfagia reciente o progresiva, dolor con la deglucién, dolor retroesternal o ardor de estémago. Se reLum!enda

dido a otros tratamientos orales, espasticidad, distonias, mioclonias que cursen con fend 6nicos, espasmo b
cefalea tensional, torticolis espasmddica. Urologia: Hiperactividad del misculo destrusor de Ia vejiga. Otorrinolaringologia: Temblor
palatal esencial, dmfonm Der Hiperhidrosis focal axilar y palmar. Tratamiento de lincas faciales
hiperl ia/ Ortopedia: Coad en pad , dolor de cuello y espina dorsal asociado a

contracturas patolog1cas que no han respondido a ninguna otra medida terapéutica. Bruxlsmo temporo-maxilar Proctologia: Fisura
anal. Gastroenterologia: Acalasia en casos de que no pueda hacerse dilatacién neumdtica o cirugia. Contraindicaciones y advertencias:
Magnion no debe administrarse cuando: 1. - Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier ingrediente en la formulacién de
Magnion. 2. - Pacientes con trastornos de la union (por ejemplo, gravis, Lambert-eaton,
sindrome de down o esclerosis lateral amiotréfica). Las enfermedades pueden ser exacerbadas por la actividad relajante muscular del
farmaco. 3. - Tratamiento de la distonia cervical en los pacientes con desordenes respiratorios severos. 4.- Mujeres embarazadas, en
edad fértil, o madres en periodo de lactancia. 5.- presencia de infeccién en el sitio propuesto de la inyeccion. Embarazo: no se dispone
de datos suficientes sobre el uso de la toxina botulinica tipo A en mujeres embarazadas. Los estudios de reproduccién en animales han
mostrado que existe toxicidad. Se desconoce el riesgo potencial en humanos, por lo tanto, no se recomienda el uso de la toxina botulinica
tipo A durante el embarazo. Lactancia: se desconoce si la toxina botulinica tipo A se excreta por la leche materna, por lo que no se
recomienda su uso durante la lactancia. Pediatria: no se ha demottradu la seguridad y eficacia de este producto en el tratamiento de
blefaroespasmo en menores de 18 afios de edad, por lo que no se r da su uso en la pobl y pediatrica. Geriatria:
no se han realizado estudios adecuados a dosis geridtricas. La dosis elegida deberia ser la misma, sin embargo, se recomienda la menor
dosis efectiva. Este producto debe ser administrado por un profesional medico con la debida calificacion y experiencia para su uso,

iguiendo las dosis y frecuencias de administracion recomendadas. Este producto puede producir posibles efectos de debilidad

precaucién cuando se administren los bifosfonatos junto con aine ya que se asocian con irritacién gastrointestinal. No se re
la administracién del ibandronato mensual en pacientes con aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min. La vitamina D debe ser
utilizada con precaucién en pacientes con deterioro de la funcion renal y se debe monitorizar su efecto sobre los niveles de calcio
¥ fosfato. En pacientes con aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min, las células tubulares puedes ser incapaces de dar lugar
al metabolito activo de vitamina D3 (calcitriol), por lo que la actividad del iferol puede verse d No hay evidencia
clara sobre la relacion entre suplementacion con vitamina d y la aparicién de cilculos renales, aunque dicha relacién es plausible
especialmente en pacientes que se haga suplementacion simulténea con calcio. El higado no desempefia ningin papel importante para la
depuracién del dcido ibandronico, que no se metaboliza sino que se elimina mediante excrecion renal y captacién Gsea. Por consiguiente,
no es necesario ajustar la posologia en las pacientes con al hepaticas. El colecalciferol es una forma casi inactiva que reqmere

museular remotaalsitio de l inyecci6n. Los sintomas pueden incluir debilidad muscular, disfagia, neumonia por aspiracin, trastornos
del habla y depresién re~p|mturm, Estas reacciones pueden ser fatales. Los pacientes que presentan dificultad para
tragar, del habla o ! ¢ dcbcn acudir de inmediato a un centro asistencial y consultar con un médico.
Aquellos pacientes con historia de trastornos 0; I; , disfagia y/o aspiracion, deben ser tratados con extrema
precaucion. Este tipo de pacientes debe ser tratado solo si los beneficios superan los riesgos. Se ha notificado raramente reacciones de
hi lidad graves y/o inmediatas que incluyen anafilaxia d del suero, urticaria, edema de tejidos blandos, y disnea.
Algunas de estas reacciones se han descrito tras el uso de la toxina botulinica tipo A sola o junto con otros productos asociados a otras
reacuone.s similares. Si se producen tales reacciones tras la inyeccién de la toxina botulinica tipo A se debe interrumpir e instituir

unt i medico do, ¢

i a. Los pacientes tratados con dosis terapéuticas pueden experimentar

de una hidroxilacion hepatica para ser parcialmente activada. En caso de insuficiencia hepética grave, puede existir una inca

para dar lugar a este metabolito, por lo que el colecalciferol seria practicamente inactivo. La vitamina d debe prescribirse con precaucion
en pacientes con sarcoidosis debido a un posible aumento de la forma activa del colecalciferol, también deben monitorizarse los niveles
de calcio en suero y orina. Si se presentan sintomas severos de dolor muscular u osteoarticular, se recomienda suspender el tratamiento.
Nifios y adolescentes: no se dispone de datos sobre el uso del ibandronato en estos grupos de edad. Embarazo: categoria C. No hay
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. El ibandronato de sodio debe utilizarse durante el embarazo sélo si el
beneficio potencial supera el riesgo para la madre y el feto. Los bifosfonatos se incorporan a la matriz ¢sea, desde donde son liberados
sradualmente durante periodos de semanas a aios. El grado de incorporaci6n de los bifosfonatos en el hueso adulto y por lo tanto la
cantidad d ible para la it de nuevo enla ci sistémica, esta dir da con la dosis total y la duracién
del uso de bifosfonatos. Aunque no existen datos sobre el riesgo fetal en seres humanos, Io~ bifosfonatos no causan dafio al feto en
animales y los datos en animales sugieren que la absorcién de bifosfonatos en el hueso fetal es mayor que en el hueso materno. Por
lo tanto, existe un riesgo teérico de dafio fetal (Por ejemplo, anomalias esqueléticas y otros) si una mujer queda embarazada después
de Lumpletur un curso de la terapn con bifosfonatos. El |mpuctu de las variables tales como el tiempo entre el cese del tratamiento
con b y la concepcion, el ¢ utilizado, y la via de administracién (Intravenosa versus oral) no se ha establecido.
Almacenarse a temperatura inferior a 30 °C. en su envase y empaque original. Fabricado por laboratorios Synthesis S.A .S Bogota D.C-
Colombia. REGISTRO SANITARIO INVIMA 2023M-0018361-R1.

debilidad muscular exagerada. Los pacientes con  trastornos neurolgicos subyacentes entre los que se incluyen dificultades para la
eglucion presentan un riesgo mayor de sufrir estas adversas. El que contiene toxina botulinica se debe
utilizar bajo la supervision de un especialista en estos pacientes y solo se debe utilizar si se considera que el beneficio del tratamiento
supere el riesgo. En los pacientes con antecedentes de disfagia y aspiracion se deberan extremar las precauciones para dicho
tratamiento. Las fluctuaciones del efecto clinico durante el uso repetido de la toxina botulinica tipo A (al igual que con todas las toxinas
botulinicas) pueden ser debidas a los distintos procedimientos de reconstitucién del frasco ampolla, intervalos de inyeccion, musculos
inyectados y ligeras variaciones en los valores de potencia debidos al método biolégico empleado. La formacién de anticuerpos
neutralizantes a la toxina botulinica tipo A puede reducir la eficacia del tratamiento, inactivando la actividad biologica de la toxina. Los
resultados de algunos estudios sugieren que las inyecciones de toxina botulinica tipo A a intervalos mas frecuentes o a dosis mas altas

pueden provocar una mayor incidencia en la formacién de anticuerpos. Se debera tener precaucién al administrar la toxina botulini
tipo A cuando exista inflamacion en el sitio de inyeccion propuesto o cuando exista excesiva debilidad o atrofia en el musculo diana.
También se deberd tener precaucion cuando se administre la toxina botulinica tipo A a pacientes con enfermedades neuropéticas
motoras periféricas (p.ej., esclerosis lateral amiotrofica o neuropatia motora). La toxina botulinica tipo A solo se deberia utilizar con
extrema precaucion y bajo estricta supervision en pacientes con evidencia subclinica o clinica de trastornos de la transmision
neuromuscular, por ejemplo, miastenia gravis o sindrome de Eaton Lambert; estos pacientes pueden tener una sensibilidad aumentada
a agentes como la toxina botulinica tipo A, lo que puede dar lugar a una debl]ldad muscular excesiva. Los pacientes con trastornos
pueden presentar un riesgo do de efectos sistémi significativos entre los que se incluyen

MAGNION® 200 U: INVIMA 2014MB- 0015295 Forma farmaceunc polvo liofilizado para reconstruir a solucion i ble. Via de
administracion: intradermal y intr di T dela hmemuwdad muscular en las siguientes patologias,
por su accion como agente inhibidor de la Toeracion de acetiooh ica, Oftalmologia: Blefar esencial benigno o

asociado a distonia, estrabismo y distonia focal. Neurologia: Coadyuvame o altemanvo en parallsls cerebra] tremor esencial que no ha
respondido a otros tratamientos orales, espasticidad, distonias, mioclonias que cursen con fe s, espasmo |

cefalea tensional, torticolis espasmédica. Urologia: Hiperactividad del masculo destrusor de la vc_]iga. ()torrmolaringnlogia:
Temblor palatal esencial, disfonia espasmédica. Dermatologia: Hiperhidrosis focal axilar y palmar. Tratamiento de lineas faciales
hiperfuncionales. Traumatologia/ Ortopedia: Coadyuvante en padecimientos espasticos, dolor de cuello y espina dorsal asociado a
contracturas patologicas que no han respondido a ninguna otra medida terapéutica. Bruxismo temporo-maxilar Proctologia: Fisura
anal. Gastroenterologia: Acalasia en casos de que no pueda hacerse dilatacién neumatica o cirugia. Contraindicaciones y advertencias:
Magnion no debe administrarse cuando: 1. - Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier ingrediente en la formulacién de
Magnion. 2. - Pacientes con trastornos s de la unién neur lar (por ejemplo, Miastenia gravis, Lambert-eaton,
sindrome de down o esclerosis lateral amiotrofica). Las enfermedades pueden ser exacerbadas por la actividad relajante muscular
del farmaco. 3. - Tratamiento de la distonia cervical en los pacientes con desordenes respiratorios severos. 4.- Mujeres emb

disfagia e imuﬁaencm respiratoria graves a las dosis terapéuticas tipicas de toxina botulinica tipo A. blefaroespasmo: el parpadeo
reducido debido a la induccién de toxina botulinica en el musculo orbicular puede conducir a una lesion corneal. Se debe comprobar
cuidadosamente la sensibilidad de la cornea en aquellos ojos que hayan sido operados previamente, para no inyectar en la region del
parpado inferior y evitar el ectropién. Se debe tratar también adecuadamente cualquier defecto epitelial; esto puede requerir el uso de
gotas protectoras, pomadas, lentes de contacto blandas terapéuticas o cerrar el ojo mediante parches u otros medios. En los tejidos
blandos del parpado se produce equimosis ficilmente; esto se puede reducir/minimizar aplicando presién en el sitio de inyeccién
inmediatamente después de ésta. Debido a la actividad anticolinérgica de la toxina botulinica, se debera tener precaucion cuando se
trate a pacientes con riesgo de glaucoma de angulo cerrado. Este producto contiene albiimina sérica humana. Cuando se administran
medicamentos preparados a partir de suero o plasma humanos no se puede descartar completamente la posibilidad de enfermedades
ciosas causadas por la t ision de agentes infecciosos. Para reducir el riesgo de tr'\nammon de los mismos, se aplican cuntru]e~
estrictos en la seleccién de los donantes de sangre y sus d tomando las preca yseincluyen pr
de inactivacién de virus en los procesos de produccién. Como con cualquier otra inyeccidn, puede producirse una lesién asociada al
pr dei 6n. Una inyeccion puede dar lugar a una infeccion, dolor, i

enedad fértil, 0 madres en periodo de lactancia. .- presencia de infeccién en el sitio propuesto de Ia inyeccién. Vida Util: 36 meses
a partir de la fecha de fabricacién. Condiciones de al a temperatura entre 28 grados centigrados, en su
envase y empaque original, después de reconstituido es estable por 24 horas a 2-8 grados centigrados. Condicion de venta: Bajo
formula facultativa. Registro Sanitario: INVIMA 2014M-0015295. Fabricantes: HUGEL INC, con domicilio en Yulmin-ri, Sinbuk-eup,
Chuncheon-si, Gang-won-do, Corea del Sur.

MAGNION® 100 U: Registro INVIMA 2022MB-0000055 Caja por 1 vial de vidrio tipo I con tapén de caucho de clorobutilo y agrafe de
aluminio; Muestra médica: Caja por 1vial de vidrio tipo I con tapén de caucho de ilo y agrafe de aluminio;Estuche con1 caja con
1 vial de vidrio tipo T con tapén de caucho de clorobutilo con 100U de Magnion®, més 1 jeringa de 5ml, 2 jeringas de Iml y ampolla de
cloruro de sodio 0.9% por 10ml 1T1034211000102 Estuche tipo cuna montable con 1 caja con 1 vial de vidrio tipo I con tapén de caucho
de clorobutilo con 100U de Magnion®, més 1 jeringa de 5ml, 2 jeringas de Iml y ampolla de cloruro de sodio 0.9% por 10ml. Indicacién:

Tratamiento de la hiperactividad muscular en las sij O logia: blefar esencial benigno o asociado a

cdcma eritema y/o hemorragia/hematoma localizados. El dolor asociado al pinchazo con la agu]a y/o ansiedad puede dar lugar a
resp ) D. €., smcope ion, etc. Se debe tener cuidado al realizar inyecciones cerca de estructuras anatémicas

Inerat Efectos sobre la c: dad de conducir o utilizar maquinarias. No se puede predecir a priori los efectos de la toxina
botulinica sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Sus efectos solo se pueden evaluar después del tratamiento. Vida til:
24 mesesa partir de la fecha de fabricacién. Condi iento: Almacenar a a entre 2-8 grados Celsius, en su
envase y empaque original, después de reconstituido es estable por 24horas a 2-8 grados Celsius. Condicién de venta: Bajo formula
facultativa. Registro Sanitario: INVIMA 2014M-0015326. Fabricante: Hugel INC, con domicilio en Corea del Sur.
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