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Roche de México, S. A. de C. V.
Marketing Plan “Divisién Hospitales”

Historia de Roche:

Fritz Hoffman, fundador de Roche en 1896 en Basilea, Suiza, fue un visionario
en la manufactura a gran escala de medicinas de alta calidad con niveles
constantes de maxima eficiencia y confiabilidad. Este hombre identificé ias
ventajas de operar fuera de su pais y comenzd inmediatamente la expansion
que dio origen a una empresa internacional que hoy da empleo a mas de 60,000
personas.

El hexagono de Roche, derivado de la estructura molecular del benceno,
constituye la marca distintiva de todos los productos fabricados en las empresas
gue llevan nuestro nombre y da abrigo a tres divisiones: Farma, Vitaminas, y
Diagnéstica. Estas cubren un amplic espectro de prevencion, diagnéstico y
terapia. El énfasis que pone Roche en la investigacion ha traido resultados que
van desde descubrimientos hasta altas distinciones, incluyendo tres premios
Nobel, a cientificos asociados con la compaifiia. Uno de los mas importantes
trabajos bioquimicos de Tadeusz Reichestein-la sintesis de la vitamina C a partir
de la glucosa fué trasladada al plano industrial por Roche, aplicando un
procedimiento todavia en usc a gran escala. También podemos decir que es
pionera en explorar el potencial de la ingenieria genética en la industria
farmacéutica.

+Cuéndo llegé Roche a México? Después de 20 afios de presencia a través de
un distribuidor local, se iniciaron operaciones en 1948. En ese entonces, las
oficinas eran atendidas por cinco personas, cuatro vendedores en el D.F. y
cuatro en el interior de la Republica, se visitaban 1,000 médicos por mes con
cinco de nuestros productos: Thiocol, Digalen, Sedormid, Allonal y Adoverne.
Roche México comprende tres divisiones especializadas: Productos
farmacéuticos de prescripcion, Productos farmacéuticos de libre venta (OTC),
Vitaminas y Quimicos. Nuestras plantas estan ubicadas en la Ciudad de México,
Toluca, Cuernavaca y el Salto, Jalisco.

Integracién del Grupo Roche-Syntex:

El 28 de octubre de 1994 se llevé a cabo la union de Roche y de Syntex,
marcando la pauta para el inicio de una gran sinergia enfre ambas empresas.
Como grupo lider las ventas en 1999 fueron por mas de $350.0 millones de
délares y actualmente esta compafila cuenta con mas de 2,000 empleados.

Es el nimero uno en participacion del mercado farmacéutico mexicano en
millones de dolares y se pretende mantener en esta posicion, asumiendo el reto

que ésto implica.




Obijetivo

El objetivo de! presente trabajo es desarrollar un plan de marketing para
impulsar las ventas de la division Hospitales del Grupoe Roche-Syntex, ademas
de ayudar a identificar la direccion estratégica para formular acciones
especificas que aseguren el liderazgo en el mercado farmacéutico mexicano.

Hospitales en México

México es un pais con 97.5 millones de habitantes*1 actualmente el Instituto
Mexicano del Seguro Social es el organismo que mayor nimero de pacientes
atiende en el pais. Con 14 millones 166 mil asegurados a septiembre de 1999.
En segundo lugar esta la Secretaria de Salud y el tercer sitio es para el ISSSTE,
después estan las instituciones médicas de Petréleos Mexicanos y las fuerzas
armadas. Por todos es conocido el bajo nive! de servicio, la demora en la
atencién y la excesiva postergacién de la consulta y de las intervenciones
quirirgicas de estas Instituciones, lo que da lugar a que se presenten
insatisfacciones y la poblacion tenga que recurrir a otro tipo de servicios.

Es aqui donde la iniciativa privada juega un papel importante y capitaliza estos
huecos que se forman en el sector publico y los aprovecha brindando un mejor
nivel de servicios, sin embargo, el precio resulta muy superior al del
sector.plblico.

Actualmente las empresas utilizan mas el seguro de gastos médicos mayores
como prestacion para contratar a personal especializado. Esto ha favorecido un
incremento importante en los Gltimos 8 afios en el nimero de personas que
cuentan con un seguro de gastos médicos mayores. En 1891 eran tmillon 15 mil
para septiembre del 1999 esta cifra ha tenido un incremento del 71 % con
2millones 596 mil *2

Este incremento ha sido un factor que ha contribuido para que la medicina
privada tenga una recuperacién importante después de la crisis que sufrid en
1995

*] INEGL/Junio 2000
*2 Diario Reforma Seccién de negocios diz Lunes 10 de Abril 2000
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Infraestructura Hospitalaria en México

México cuenta aproximadamente con: 3,717 Hospitales de los cuales 2,945
corresponden al sector privado y 772 al sector piblico (IMSS, ISSSTE y SSA).

Hospitales | Camas Camas/unidad
Hospitales Privados | 2,945 36,601 12
IMSS 257 28,118 109
S5SA y Otros 414 31,428 76
ISSSTE 101 6,837 68
4
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Distribucién de Hospitales privados de acuerdo al numero de camas.

No. de Hospitales | %
1 a 9 camas 1,944 66%
10 a 24 camas 736 25%
25 a 49 camas 177 6%
Mas de 50 camas | 88 3%
Total 2,945 100%

Se puede observar que el mayor nimero de hospitales esta entre el rango de 1
a 24 camas, lo que representa el 91% de los hospitales y el 8% restante esta
entre los hospitales de mas de 25 camas en adelante, si se aplica la ley de
Pareto cabria esperar que el 9% de los hospitales representaria entre el 60 al
70% de las compras de medicamento

Se menciond que un area de oportunidad importante dentro de los hospitales
son las cirugias ya que el consumo de analgésicos, anestésicos y antibiéticos
es indispensable.



E! Total de Cirugias realizadas al afio en México de acuerdo con datos del
INEGI/1997 son:

Total Cirugias al afio 3,150,000 100%
Sector Publico 2,540,000 84%
Sector Privado 510,000 16%
Mercado:

El mercado farmacéutico ético, Mexicano, llamado asi porque estan
considerados los productos farmacéuticos que se venden mediante una receta
médica, conocidos también como marcas éticas, representa un volumen de
$2,979 millones de délares. (Fuente: IMS mayo 00) y presenta un crecimiento
del 22% contra. Afio anterior, sin embargo, aunque la industria en los dltimos
afios presenta una gran recuperacion, aun no alcanza el volumen de ventas del
afio de 1995 que fue del orden de los $5,862 millones de délares. Donde el
impacto de la devaluacion de ese afio afectd a la industria farmacéutica en casi
un 50%.

Los principales segmentos terapéuticos dentro de la industria son: Antibidticos,
Analgésicos, Anti-Ulcerosos, Complementos Vitaminicos, Anti-Hipertensivos y
Anti-inflamatorios, los cuales representan casi el 40% del mercado.

Este andlisis se concentrara en 3 segmentos:

Antibitticos (cefalosporinas Inyectables. ) Que representan un valor de $57.0
millones de délares y con un crecimiento de 26%, 4 puntos por arriba del
mercado ético en este mercado Rocephin, el producto de Roche participa con el
43.5%, es decir $25.1 millones de doblares. ; Es el lider indiscutible y mantiene
una diferencia de $19.0 millones de délares contra el segundo producto que
participa en el mercado; Claforan,

Rocephin se encuentra clasificado en el portafolio de productos como una
estrella.de acuerdo al Boston Consufting Group{Anexo 1)

Analgésicos: El mercado de los analgésicos tiene un valor de $181.0 millones
de délares ; Dolac (Roche) tiene una participacién total de $39.0 millones, la
presentacién inyectable en la cual se concentrara el andlisis por ser su mayor
uso dentro del hospital, representa 37.8% de participacién de mercado, con $15
millones de dblares, la presentacion inyectable representa el 38% del total de las
ventas de Dolac, mientras las tabletas participan con el 62%.

Dolac se encuentra en el cuadrante de as estrellas en el portafolio de productos.

Hipnéticos y Sedantes: Este mercado es el de menor volumen dentro de los que
se participa, tiene un valor de $17.3 millones de dolares, la participacion de
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mercado de Dormicum (Roche) es 7.7%, lo que representa $1.2 millones de
délares,

Dormicum esta clasificado en el cuadrante de las estrellas, sin embargo
presenta un ritmo de crecimiento menor en el portafolio de la linea hospitalaria.

Considerandos: De acuerdo a las auditorias, éstas mencionan que el mercado
hospitalario representa el 5% del total del mercado ético lo que representa un
volumen de ventas de $150.0 millones délares. El volumen de ventas de
hospitales Roche (Dolac, Rocephin y Dormicum) representa el 5.1% de las
ventas de la companiia en valores tiene un volumen de $7.6 millones de délares.

Competencia:

Ante la fuerte penetraciéon de mercado que tiene Roche la competencia basa
principalmente su estrategia en capitalizar la imagen de las sustancias haciendo
un trabajo de “me too “ es decir somos lo mismo, sin embargo, su principal ancla
para ganar negocios esta en una politica agresiva de precios en ocasiones 40 %
abajo de los precios ofrecidos por Roche.

En el segmento de analgésicos se tienen como principales competidores a
Supradol {Liomont), sustancia copia de Dolac, cuya materia prima es traida de la
India a un precio infinitamente inferior a los costos que tiene Roche para
obtenerla de su laboratorio de produccién, una gran desventaja para Supradol es
su mala calidad, ante la obtencién de la materia prima tan barata su estrategia
son los precios bajos que dependiendo del volumen de compra de algunos
Hospitales liegan a ser hasta 40% abajo del precio del producto original Dolac.

Rocephin. Este producto se encuentra amenazado por marcas éticas (Glaxo,
Aventis, Eli Lilly, etc.) con nuevas tecnologias (monoterapias y quinolonas),
donde la lucha con ellos es de promocién, mientras gue con los productos
genéricos {(PISA, Columbia), la lucha con ellos nuevamente se centra en el
precio.

Dormicum:; Actualmente se encuentra protegido por la ley de patentes en
México, por lo cual la competencia se basa en productos éticos, donde el trabajo
de promocion y publicidad es parte fundamental para la penetracion de los
productos ya sea el nuestro o el de la competencia.

El portafolio de productos con el que se cuenta permite que se comercialicen “en
paquete” manejando los margenes de utilidad de cada producto, para llegar a un
margen de utilidad total.
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Analisis FODA/DOFA

FODA/DOFA es un acronimo para fortalezas, oportunidades, debifidades y
amenazas.

Fortalezas:

Fuerza de ventas con experiencia y conocimiento de personal clave.
La Fuerza de Ventas mas grande de la Industria.

Portafolio de productos de alto potencial para hospitales

Fuerte presencia e imagen de Roche con la comunidad médica

Buena relaci6n del grupo ante sociedades medicas y lideres de opinion

Debilidades:

Mejorar la comunicacién entre las lineas (fuerzas de ventas)

Falta de estrategia promocional especifica para hospitales

Capacitacion: Negociacién, Conocimiento de los productos propios y de la
competencia, Administracién de Cuentas Clave

Oportunidades:
Mercado de alto potencial 500,000 cirugias al afio en el sector privado

Participacion en la licitacién de los Hospitales de la SSA

Inclusién de nuestros productos en los servicios meédicos de bancos y
compafiias aseguradoras.

Participacién en la educacion continua en Hospitales Escuela.

Hospitales Privados ubicados en zonas de alto poder adquisitivo

Subrogacion de Servicios entre Hospitales Pablicos y Privados

Amenazas:

Productos Genéricos

Sustitucién de Recetas

Uso de Quinolonas en profilaxis quirdrgica oral.



Mision

Somos parte del Grupo Roche-Syntex, compafia dedicada a comercializar
productos y servicios de alta calidad para la prevencién, diagnostico y
tratamiento de las enfermedades en los Hospitales Publicos y Privados del Pais,
a través del trato humano como filosofia de empresa, conociendo y dando apoyo
en la solucion de problemas a nuestros clientes y anticipdndonos a las
necesidades futuras del mercado a través de la investigacion y descubrimiento
de nuevos farmacos que ayuden a combatir las enfermedades del ser humano.

Visién de la Linea Hospitalaria:

La Linea hospitalaria ha sido creada para capitalizar todas las oportunidades
que brinda el hospital asi como para lograr una mayor presencia en la
comercializacién de los productos Roche, dentro de los principales hospitales
Publicos y Privados del pais, brindando un servicio de calidad, agregando valor
a nuestros clientes mediante la participacion en actividades de educacién
continua que permitan elevar el nivel cientifico y académico del personal que
labora en estos hospitales.

.Objetivos 2001:

Mantener nuestra posicion de liderazgo dentro del Hospital
Incrementar nuestra participacion de mercado de 5% a 7%.
Mantener un ritmo de crecimiento de un 30% para el afio 2001
Los objetivos de Venta por producto son:

Dolac $5.0 millones de ddlares.

Rocephin  $3.3 millones de ddlares.

Dormicum $1.6 millones de ddlares

Total $10.0 millones de délares.

. Mantener una rentabilidad de 30 % en este hegocio.
Contribuir en el aspecto académico y cientifico de las personas relacionadas
con el cuidado de la salud.
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labora en estos hospitales.

.Objetivos 2001:

Mantener nuestra posicién de liderazgo dentro del Hospital
Incrementar nuestra participacion de mercado de 5% a 7%.
Mantener un ritmo de crecimiento de un 30% para el afio 2001
Los objetivos de Venta por producto son:

Dolac $5.0 millones de délares.

Rocephin  $3.3 millones de délares.

Dormicum $1.6 millones de dblares

Total $10.0 millones de dolares.

» & o @

. Mantener una rentabilidad de 30 % en este negocio.
Contribuir en el aspecto académico y cientifico de las personas relacionadas
con el cuidado de la salud.



1istribucion Linea Hospitales
Nivel Nacional

Monterrey

2 Representantes

1 Representante
i Mérida

is Potos{
San Luis Potos 1 Representante

Guadalajara
2 Representantes

Total a nivel Nal. 15

La fuerza de ventas de Hospitales cuenta con 15 representantes cubriendo las
principales ciudades de la repablica que es donde se concentran los Hospitales
més importantes de México.
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Estrategias:

El Mercado Meta seran los médicos: Anestesidlogos, Cirujanos, Intensivistas,
Internistas, ademas del personal administrativo.

Apoyar e! trabajo promocional con enfermeras y médicos residentes.

Dirigir la promocidon en los diagndsticos mas comunes que se presentan
dentro del hospital.

Atacar a la competencia sobre la base de su falta de eficacia y efectos
secundarios, asi como a la dudosa procedencia de su sustancia activa.
Capacitar a Médicos lideres de opinion en el conocimiento de los productos
del portafolio ( speakers)

Llevar a cabo las mesas redondas para intercambio de experiencias y
nuevas indicaciones de uso de los productos.

Mantener una escala de precios de acuerdo a! volumen de compra del
cliente.

Establecer un sistema inteligente de informacién de los precios de la
competencia con los cuales logran la venta.

En donde sea posible, negociar paquetes de venta ( Dolac, Rocephin,
Dormicum)

Capacitacion a la fuerza de ventas

Tacticas:

Concentrar la promocion en: Profilaxis Quirirgica, Neumonia, Osteomielitis,
Septicemia

Hablar de farmacoeconomia con el uso de Rocephin.

Hablar de la falta de eficacia y de los altos costos por el uso de productos
copia.

Crear conciencia en los médicos de la falta de control de calidad de los
productos copia

11
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Plan de accion:

Accion Fecha de Inicio Fecha de terminacién
Visita a Médicos Meta Agosto

Visita a Enfermeras y | Agosto Un afio

Médicos residentes

Capacitaremos a | Septiembre Un aro

Médicos lideres de

opinién

Mesas redondas Octubre Maya

Capacitacion de ia [ Agosto Seis meses

Fuerza de Ventas

Costos (Miles de ddlares):

Visita a Enfermeras $ 960.0

Y médicos residentes y

Médicos meta

Capacitacién a Médicos | $ 50.0

lideres de opinidn

Mesas redondas $50.0

Apoyo a Médicos Lideres {$ 50.0

Capacitacién a Fuerzade | $ 20.0

Ventas

Total $1,130.0

Obijetivo de ventas netas. | 10.0 millones
de dolares

Impacto sobre las ventas 11 %




CONCLUSIONES:

Durante el desarrollo de este plan de marketing se concluye que:

El mercado hospitalario representa una excelente oportunidad para lograr
nuevos negocios y con ésto fortalecer el liderazgo de Roche dentro de la
industria farmacéutica ya que el potencial que aqui se presenta, representa
lograr un crecimiento de 20 a 30% de ia venta de los productos del Portafclio
para Hospitales.

El Portafolio de productos de la compariia se adapta para cubrir los principales
rubros de demanda del hospital.

La concentracién de los hospitales en las principales ciudades, permite lograr
una maxima cobertura, sin un incremente fuerte de los gastos.

Se requiere poca inversién y se puede lograr una muy buena utilidad.

El lograr la lealtad de los médicos en el hospital ayudara a obtener ganancias en
el consultorio, al crear habitos prescriptivos.

RECOMENDACIONES:
+ Fortalecer la identidad de Roche frente a la comunidad médica hospitalaria.
« Dirigir estrategias propias a las necesidades del hospital

« Ganar nuevos negocios a través de paquetes de productos, buscando la
utilidad por portafoiio.

o Participar en aspectos de educacién médica continua al médico,
desarrollando material impreso y de video de acuerdo a las principales areas
de interés de la compaiiia.

« Mantener una adecuada comunicacidon con la fuerza de ventas regular,
definiendo alcances, limitaciones y responsabilidades dentro del hospital.

e Capacitar a la Fuerza de ventas de Hospitales en la administracién de
cuentas clave en ef Hospital, las cuentas clave constituyen la parte vital de
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cualquier negocio y requieren ser manejadas mas alld de la calidad del
producto y entrega confiable, es necesario construir una diferenciacion en la
administracion de relaciones con el cliente, solucién de problemas, entrega
inmediata, mercadotecnia efectiva y servicio.

Desarrollar habilidades de negociacion y venta a través de cursos adaptados
a necesidades especificas..

Programa de colaboracién con el hospital a través de capacitacién a médicos
residentes y adscritos con la finalidad de crear habitos de prescripcion de los
productos

Desarrollo de médicos expertos en el manejo de los productos a través de
mesas redondas y platicas con gerentes médicos.

Establecer un sistema de monitoreo para vigilar las actividades de la
competencia asi como el tipo de negociaciones que llevan a caba.
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ANEXO 1
MATRIZ BOSTON CONSULTING GROUP

ldeada por una firma de asesoria gerencial, la matriz del Boston Consulting
Group (BCG) tiene aproximadamente 25 afos de uso dentro del area de
Mercadotecnia, por medio de este modelo una organizacién clasifica sus
unidades estratégicas de negocios conforme a dos factores: su participacién en
el mercado en relacion con los competidores y ia tasa de crecimiento de la
industria en que funcionan las unidades.

Los cuatro cuadrantes representan distintas categorias de las unidades o bien
productos muy importantes, las categorias no solo difieren en cuanto a la
participacién en el mercado y la tasa del crecimiento en la industria, sino también
en las necesidades de efeclivo y en las estrategias adecuadas.

Por lo regular una empresa no puede influir en la tasa de crecimiento de una
industria entera. Si las compafias no pueden incidir en la tasa de crecimiento,
deben concentrarse en el ofro factor de la matriz BCG: la participacién de
mercado. Por tanto, las estrategias basadas en la matriz tienden a concentrarse
en obtener o conservar una participacién en el mercado segln la categoria de
las unidades estratégicas que se trate. En el ambito financiero una empresa
debe tener un esquema equilibrado entre los cuatro cuadrantes de la matriz
BCG.

Las vacas productoras de efectivo son indispensables, las estrellas y los nichos
son necesarios para obtener una cartera equitibrada, por que los productos en
los mercados en crecimiento determinan el desempefic de la organizacion a
largo plazo. Y por ultimo los perros que aunque son indeseables rara vez una
compafiia no tiene uno.
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ANEXO Il

El analisis FODA/SWOT

FODA es un acrénimo para fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas,
fundamentales para la planeacién(ver cuadro A).

Proposito Fundamental del uso de! Andlisis de situacion.

Uno de los principales objetivos de! andlisis de situacién consiste en identificar y
analizar las tendencias, fuerzas, y fenémenos claves que tienen un impacto
potencial en |a formulacién e implantacién de estrategias.

Esto representa un paso de planeacion critico ya que algunos cambios en el
medio ambiente del negocio tendran un fuerte impacto en los negocios dela
empresa.

Para lograr 6ptimos resultados se deben identificar las fuerzas antes de que
puedan tener el impacto. Se debe examinar y evaluar en forma apropiada estos
cambios del medio ambiente. Esta evaluacion debe ser sistematica. Las fuerzas
del medio ambiente deben buscarse continuamente, para evitar ser sorprendido.
El Analisis de situacién es un foro para compartir y tratar puntos de vista
diferentes hacia cambios ambientales relevantes. Es Gtil para tratar la situacién
actual de la empresa,

En resumen con el Andlisis de situacién se pretende conocer en donde se
encuentra la empresa y hacia dénde se dirige para decidir que hacer y como
hacerlo.

Uso de los resultados del Analisis
El analisis de la situacién, si se lleva a cabo con el cuidado necesario, deberia
dar como resultado una lista exacta de fortalezas, oportunidades, debilidades y

amenazas.

Con base en los resultados de este analisis la compafiia identifica las
oportunidades mas sobresalientes y las amenazas mas serias a las cudles se
esta enfrentando, y desarrolla estrategias para hacer frente a éstos,
dependiendo de sus fortalezas y debilidades.
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ANEXO Il
Cuadro A

ANALISIS FODA

BASE DE DATOS PARA
EL. ANALIS DE SITUACION

y

FORTALEZAS
OPORTUNIDADES
DEBILIDADES
AMENAZAS

SUGERENCIAS

Y
ESTRATEGIAS

!

VERIFICADO CONTRA
MISIONES Y VALORES
LINEA DE
PPRODUCTOS,
COMPETENCIA,
CAMBIOS SOCIALES,
ETC.

y
IMPLANTACION




INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
DOLAC®

TABLETAS Y SOLUCION INYECTABLE

1.- NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO:

Dolac®
Ketorolaco trometamina

2.- FORMA FARMACEUTICA ¥ FORMULACION:

Tabletas:

Cada TABLETA contiene:

Ketorolaco trometaming ............cooooiieerieeerniiieernesssrsmmreesnsiseaaean 10 mg
EXCIpIENte, E.h.D. e 1 tableta
Solucién inyectable:

Cada ml contiene:
Ketorolaco trometamina
VEhICUI0, DDt e

3.- INDICACION TERAPEUTICA:
ANALGESICO NO NARCOTICO

Dolac® tabletas y solucion inyectable, estd indicado para el tratamiento a corto plazo det dolor.
Administrado oralmente, no se deberd exceder de 10 dias. Cuando se administra por via intramuscular
o intravenosa, no se debera exceder de 4 dias.

4. CONTRAINDICACIONES:

Al igual que otros AINEs, Dolac esta contraindicado en los pacientes con uleera gastroduodenal activa,
hemorragia digestiva reciente, perforacién gastrointestinal reciente o antecedentes de dlcera
gastroduodenal o hemorragia digestiva.

Dolac esta contraindicado en 1os pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (creatinina sérica
>442 pmold) y en los pacientes con riesgo de insuficiencia renal por hipovolemia o deshidratacion.

Dolac ests contraindicado durante €l parto.

Dolac estd contraindicade en los pacientes con hipersensibilidad demostrada al ketorolaco u otros
AINEs, asi como en pacientes con antecedentes de alergia al acido acetllsalicilico u otros inhibidores de
la sintesis de prostaglandinas, pues se han descrito reacciones anafilactoides graves en estos pacientes
{v. Observaciones).

Por su efecto antiagregante plaquetario, Dolac estd contraindicado como analgésico profilactico antes de
la intervencién o durante la intervencién quirurgica, dado ef riesgo de hemomagia.



Dolac inhibe la funcién plaquetaria, por lo que estd contraindicado en pacientes con hemorragia
cerebrovascular posible o confirmada, pacientes sometidos a operaciones con riesgo importante de
hemorragia, pacientes con hemostasia incompieta o pacientes con alto riesgo de hemorragia (v.
Precauciones).

Dolac est4 contraindicado en los pacientes que estén recibiendo tratamiento con acido acetilsalicilico u
otros AINEs (v. Interacciones).

La formulacion parenteral de Dolac estd contraindicada para administracién epidural o intratecal, pues
contiene alcohol.

Esta contraindicada la asociacidén de Dolac y pentoxifilina (v. Interacciones).
No administrar en nifios en ef postoperatoric de amigdalectomia.
5. PRECAUCIONES GENERALES:

Ulcera gastroduodenal, hemorragia digestiva y perforacion gastrointestinal

Puede lesionarse la mucosa gastrointestinal. En los pacientes tratados con AINEs (entre eltos, Dolac),
pueden presentarse en cualguier momento efectos secundarios graves de tipo digestivo, como initacién
gastroinigstinal, hemorragia digestiva, ulceracién o perforacion, en ocasiones sin sintoma previo alguno.
Los estudios realizados hasta la fecha con diversos AINEs no han permitido identificar ningin subgrupo
de pacientes sin riesgo de Ulcera gastroduodenal o hemorragia digestiva. La experiencia comercial
obtenida con Dolac parenteral y otros AINEs permite apuntar la posibilidad de que e! riesgo de
ulceracion, hemorragia y perforacion sea mayor en los ancianos y los pacientes debilitados, que parecen
tolerar peor estos efeclos secundarios que el resto de los pacientes. La mayoria de las notificaciones
espontaneas de fallecimiento por reacciones adversas de tipo digestive se dan en esta poblacién.

Al igual que sucede con otros AINESs, la incidencia y la gravedad de las comglicaciones digestivas
aumentan conforme lo hacen la dosis y la duracion del tratamiento con Dolac. El riesge de hemorragia
digestiva grave depende de la dosis. Esto es especialmente cierto en el caso de los ancianos tratados
con dosis medias de Dolac superigres a 60 mg/dia. La frecuencia de complicaciones gastrointestinales
durante el tratamiento con Dolac es mayor en |os pacientes con antecedentes de Glcera gastroduodenal.

Efectos renales

Al igual que sucede con otros AINEs, Dolac debe ulilizarse con precaucion en los pacientes con
insuficiencia renal 0 antecedentes de nefropatia, dado que se trata de un potente inhibidor de la sintesis
de prostaglandinas. Se ha descrito toxicidad renal con Dolac y otros AINEs en pacientes con
enfermedades causantes de hipovolemia y reduccién del flujo sanguineo renal, en las que las
prosiaglandinas renales ejercen una funcion de apoyo para mantener la perfusion renal. En eslos
pacientes, la administracion de Dolac u otros AINEs puede provocar una reduccién, dependiente de la
dosis, en la formacién de prostaglandinas renales, suficiente para descompensar la situacién de
insuficiencia renal, Los pacientes con mayer riesgo de padecer esta complicacion son los que presentan
ya un deterioro de la funcién renal, hipovolemia, insuficiencia cardiaca o disfuncidon hepética, asi como
los pacientes sometidos a tratamiento diurético y los ancianos (v. Contraindicaciones). La funcion renal
suele regresar a sus valores previos tras suspender el tratamiento con Dolac (u otros AINEs).

Reacciones anafilacticas o anafilactoides

Pueden presentarse reacciones anafilacticas o anafilactoides (p. ej.: anafilaxia, broncoespasmo, eritema
facial, exantema, hipotensién arterial, edema laringeo y angioedema), tanto en pacientes con
antecedentes como sin antecedentes de hipersensibilidad a Dolac, dcido acetilsalicilice u otros AINESs.

Estas reacciones adversas pueden presentarse también en perscnas con antecedentes de angioedema,
hiperreactividad bronquial {p.ej.. asma bronquial) y pélipos nasales. Las reacciones anafilactoides, como
la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales {v. Contraindicaciones). Por lo tanto, Dolac debe utilizarse




con precaucion en los pacientes con antecedentes de asma bronquial y en los pacientes con el sindrome
parcial o completo de pélipos nasales, angicedema y broncoespasma.

Efectos hernatolégicos

Dolac inhibe la agregacion plaquetaria, disminuye la concentracidn de tromboxano y prolonga el tiempo
de sangria. A diferencia de la accién prolongada del 4cido acetilsalicilico, la funcién plaquetaria regresa
a sus valores normales en un plazo de 24-48 horas después de suspender el tratamiento con Dolac.

Dotac debe utilizarse con gran precaucién y estrecho seguirmiento en los pacientes con trastomos de la
coagulacion. Aunque no se ha demostrado ninguna interaccion importante entre Dolac y la warfarina o la
heparina, es posible que el riesgo de hemorragia aumente si Dolac se asocia a otros farmacos que
afectan a la hemostasia, como la warfarina en dosis terapéuticas, 1a heparina profilactica en dosis bajas
(2.500-5.000 unidades cada 12 horas) y los dextranos. En estos casos, Dolac debe utilizarse con gran
precaucién y seguimiento estrecho (v. Interacciones).

En la experiencia tras la comercializacion se han descrito hematomas posquinirgicos y ofras
hemorragias de la herida quirdrgica en relacidn con el uso perioperatorio de Dolac parenteral. Los
médicos deben tener presente este posible riesgo de hemaorragia en aguellas situaciones en las que la
hemostasia es esencial, como la reseccion de préstata, la amigdalectomia o fa cirugia estética (v.
Contraindicaciones).

Ancianos

Como sucede con todos los AINES y todos los farmacos en general, el riesgo de efectos secundarios es
mayor en los ancianos que en los pacientes menores de 65 afios. En cuanto a las caracteristicas
farmacocinéticas, la semivida plasmatica terminal del ketorolaco es méas prolongada en los ancianos, y
la depuracién plasmaética, menor. Se recomienda situar la dosis en tomo al extremo inferior del intervalo
posolégico habitual.

Retencibn hidrica y edema

Se han descrito casos de retencién hidrica, hipertensién arterial y edema en pacientes tratados con
Dolac, por lo que debe adminisirarse con precaucién a pacientes con insuficiencia cardiaca, hiperiension
arterial u otras enfermedades cardiovasculares.

Capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresion durante el
tratamiento con Dolac. En tales casos, los pacientes deben extremar las precauciones a la hora de
desempeiiar actividades que exijan atencién.

Deben extremarse las precauciones cuando se administre simuitdneamente probenecida, pues este
farmaco puede alterar la farmacecinética del ketorolaco (v.Interacciones).

Deben extremarse las precauciones cuando se administre simultdneamente metotrexato, pues algunos
inhibidores de la sintesis de prostaglandinas disminuyen la depuracidén det metotrexate y pueden
potenciar su toxicidad (v. Interacciones).

ADVERTENCIAS
Dolac® no debe ser usado con otros AINEs.

Pacientes de Edad Avanzada: En pacientes de edad avanzada (mayores de 85 afios) la vida media se
prolonga y la depuracién esta reducida. Se recomienda wtilizar 12 menor dosis del intervalo de
dosificacion.

La incidencia de complicaciones gastrointestinales aumenta con €! incremento en la dosis y duracion del
tratamiento.




6. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA;

No se recomienda el uso de Dolac duranile el embarazo o el parto. Tampoco se recomienda durante la
lactancia.

Dolac estd contraindicado durante el parto pues, por inhibir la sintesis de prostaglandinas, puede
perjudicar a la circulacién feta! e iphibir las conlracciones uterinas, con lo que aumentaria el riesgo de
metrorragia (v. Contraindicaciones).

No se han apreciado signos de teratogenia tras administrar dosis toxicas de ketorolaco a ratas y conejas
prefiadas. En las ratas se observd una prolongacion de la gestacion y un retraso del parto. E! ketorolaco
atraviesa en un 10% la barrera placentaria. Se ha detectado también en pequefias concentraciones en la
leche humana.

7. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Los pacientes tratados con Dolac pueden presentar los siguientes efectos secundarios:

Tubo digestivo; dolor abdeminal, molestias abdominales, anorexia, estrefiimiento, diarrea, dispepsia,
eructos, flatulencia, sensacion de plenitud, gastritis, hemorragia digestiva, hematemesis, néuseas,
esofagilis, pancreatitis, dfcera gastroducdenal, perforacién gdstrica ¢ intestinal, estomatitis, vomitos,
rectorragia, melena.

Sisterna nervieso central y aparato locomotor: sueiios anormales, alteracién del pensariento, ansiedad,
meningitis aséptica, convulsiones, depresién, mareo, somnolencia, sequedad de boca, euforia,
polidipsia, alucinacicnes, cefalea, hipercinesia, disminucién de la capacidad de concentracién, insomnio,
mialgia, nerviosismo, parestesias, reacciones psicoticas, sudacidn, vértigo.

Aparafo urinario: insuficiencia renal aguda, *dolor de rifiones” (con hematuria e hiperazoemia o sin ellas),
sindrome hemolitico urémico, hiperpolasemia, hiponatremia, polaquiuria, retencién urinaria, nefritis
intersticial, sindrome nefrético, oliguria, elevacion de las concentraciones séricas de urea y creatinina.
Al igual que sucede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden aparecer signos de
insuficiencia renal (p. ej.: elevacién de las concentraciones de creatinina y potasio} tras una dosis de
Dolac.

Aparato cardiovascular: bradicardia, sofocos, hipertensién arterial, palidez, palpitaciones, hipotension
arterial, dolor toracico.

Aparalo respiratorio; asma bronquial, disnea, edema putmonar.

Aparato hepatobiliar. alteracién de las pruebas funcionales hepdticas, hepatilis, ictericia colestasica,
insuficiencia hepatica.

Piel. dermatitis exfoliativa, sindrome de Lyeil, exanterna maculopapular, prurito, sindrome de Stevens-
Johnson, urticaria.

Reacciones de hipersensibilidad: anafilaxia, broncoespasmo, eritema facial, exantema, hipotension
arterial, edema laringeo, angicedema, reacciones anafilacioides, Las reacciones anafilactoides, come la
anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.

Reacciones hematolégicas: purpura, trombaocitopenia, epistaxis, hematomas, hemorragia posquirlrgica,
prolongacitn del tiempo de sangria.

Organos de los sentidos: disgeusia, alteraciones de la vista, acifenos, hipoacusia.




Ofros efectos secundarios; astenia, edema, reacciones en el lugar de la inyeccion, aumento de peso,
fiebre.

8. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

El riesgo de efectos secundarios graves relacionados con los AINEs puede estar aumentado en caso de
tratamiento simultdneo con 4cido acetilsalicilico u otros AINEs (v. Contraindicaciones).

El riesgo de hemorragia aumenta cuando Dolac se asocia a la pentoxifilina (v. Contraindicaciones).

Con la administracién simultanea de probenecida se ha descrito una disminucion de ia depuracién
plasmatica y e! volumen de distribucién del ketorolaco, asi como un aumento de su concentracién
plasmatica y su semivida (v. Precauciones).

Algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas disminuyen la depuracién del metotrexato y
podrian potenciar su toxicidad {v. Precauciones).

Algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas disminuyen la depuracion renal del litio y aumentan
su concentracion plasmatica. Se han descrito también elevacion de {as concentraciones plasmaticas de
litio en algunos pacientes tratados con Dolac.

El ketorolaco no altera la fijacién de ta digoxina a tas proleinas plasméticas. De acuerdo con los estudios
in vitro, la fijacién del ketorolaco a las proteinas plasmaticas disminuye de un 99,2-97,5% en presencia
de concentraciones terapéulicas de salicilato (300 pg/mi), lo cual supone un aumento tedrico de las
concentraciones libres de ketorolaco al doble. Las concentraciones terapéuticas de digoxina, warfarina,
ibuprofeno, naproxenc, piroxicam, paracetamol, fenitoina y tolbutamida no alteran la fijacién del
ketorolaco a las proteinas plasmaticas.

Aunque no se ha demostrado ninguna interaccién importante entre Dolac y la warfarina o |a heparina, es
posible que el riesgo de hemorragia aumente si Dolac se asocia a otros farmacos que afectan a la
hemostasia, coma la warfarina en dosis terapéuticas, la heparina profilictica en dosis bajas {2.500-5.000
unidades cada 12 horas} y los dextranos (v. Precauciones).

La formutacion parenteral de Dolac disminuyé en un 20% la respuesta diurética a la furosemida en
voluntarios sanos normovolémicos, de modo que se recomienda exiremar las precauciones en los
pacientes con insuficiencia cardiaca.

Con ofros AINES se ha descrito un aumento del riesgo de insuficiencia renal cuando $e administran
simultaneamente con IECA {inhibidares de ta enzima conversiva de |a angistensina). Es posible que el
ketorolaco se comporte igual en este sentido.

Se ha demostrado que Dolac disminuye las necesidades de analgesia con opioides cuando se
administra para aliviar el dolor posoperatorio.

{a administracién oral de Dolac tras una comida fica en grasas supuso un descenso de la concentracion
plasmatica maxima de ketorolace y un retraso de una hora del tiempo en que se alcanza ésla. Los
anliacidos no alteran el grado de absorcitn del ketorolaco.

Adiccién y dependencia
Dolac carece de propiedades adiclivas. No se han descrito sintomas de abstinencia tras suspender de
forma brusca el tratamiento con Dolac.

¢. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:




No existen reportes de Dolac® asociado con tumorogenicidad ni mutagenicidad y no demostré potencial
teratogénico.

10. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Duracion def tratamiento

En los adultos, el tratamiento con inyecciones emboladas i.v. o i.m. de Dolac no debe superar en total
los § dias, pues tos efectos secundarios aumentan con su uso protongado. La duracién maxima de una
infusion i.v. de Dolac no debe superar [as 24 haoras en los adultos. En los nifios, el tralamiento con
inyecciones emboladas i.v. o i.m. de Dolac no debe superar en total los 2 dias.

En cuanto a los comprimidos de Dolac, se recomienda su uso en los adultos sélo como tratamiento a
corte plazo (hasta 7 dias), y nunca como tratamiento a largo plazo.

Dolac, solucién inyectable

En los adultos, esta formulacion puede administrarse en forma de inyeccion i.m. (Gnica o multiple),
inyeccién embelada i.v. {Unica o maltiple) o infusién i.v. En los nifios, esta formulacidn puede
administrarse en forma de inyeccidn dnica im. o i.v., seguida, si se considera necesario, de inyecciones
emboladas i.v. miltiples. La via de administracién recomendada para e! ketorolaco en los nifios es la
inyeccion i.v., pues la inyeccién i.m. puede resultar dolorosa.

Debe administrarse ta dosis eficaz minima. La dosis debe ajustarse en cada caso segun la intensidad del
dolor y 1a respuesta individual del paciente. Si se considera necesario, puede plantearse la posibilidad
de complementar el tratamiento con dosis bajas de analgésicos opicides, a menos que estén indicados.
Cuando se asocia Dolac parenteral y un apioide, la dosis de éste puede ser menor que en condiciones
normales.

Al igual que sucede con otros AINEs, debe comegirse toda pesible hipovolemia antes de administrar
Delac, También af igual que otros AINEs, Dolac dnicamente debe administrarse en infusién i.v. en
pacientes con un adecuado equilibrio hidroelectrolitico {v. Observaciones: efectos renales),

Cuando se administra en inyeccién embolada iv., ésta debe durar como minimo 15 segundos. La
inyeccioén i.m. debe aplicarse de forma lenta y profunda. El efecto analgésico comienza a apreciarse al
cabo de unos 30 minutos, alcanzédndose el efecto méximo en un plazo de 1-2 horas después de la dosis.
L.a duracién del efecto analgésico suele oscilar entre 4 y 6 horas.

Dado que pueden producirse reacciones alérgicas (desde broncoespasmo hasta choque anafilactico), es
necesaric tener a mano las necesarias medidas terapéuticas cuando se administre la primera dosis de
Dolac parenteral (v. Contraindicaciones y Observaciones).

No se recomienda administrar Dolac por via parenteral a nifios menores de 2 afos, pues apenas se
dispone de experiencia en este grupo de edad.

Tratamiento con dosis anica (i.v. 0 im.}

Adulios:

Administracién i.m.:

+ Pacientes menores de 65 afios: una dosis de 10-60 mg, segin la intensidad de! dolor.
« Pacientes mayores de 85 afios o con insuficiencia renal: una dosis de 10-30 mg.

Administracion i.v.:
» Pacientes menores de 65 aiios: una dosis de 10-30 mg.
+ Pacientes mayores de 65 afios 0 con insuficiencia renal: una dosis de 10-15 mg.

Niflos mayores de 2 afios:
Administracién i.m.: una dosis de 1,0 mg/kg.
Administracién i.v.: una dosis de 0,5-1,0 mg/kg.




Tratamiento con dosis muftiples (i.v. o i.m.)

La dosis debe ajustarse ep cada caso segun la intensidad del dolor y la respuesia individual del
paciente, La duracién méaxima total del tratamiento con inyecciones parenterales (ya sean éstas
emboladas i.v. o i.m.) es de 5 dias en los adultos y 2 dias en |0s nifios,

Adultos:

- Pacientes menores de 65 afios: |a dosis diaria maxima no debe superar los 120 mg.

Administracion i.m.:

La dosis recomendada es de 10-30 mg cada 4-6 horas, sin sobrepasar la dosis diaria maxima de 120
mg.

Administracion i.v.:

Inyeccidn rapida: 10-30 mg cada 6 horas, sin sobrepasar la dosis diaria maxima de 120 mg.

Infusién continua: dosis inicial de 30 mg, seguida de una infusién con < 5 mg/h durante 24 horas como
maximo, sin sobrepasar la dosis diaria maxima de 120 mg.

+ Pacientes mayores de 65 afos o con insuficiencia renal: la dosis diaria maxima no debe superar los 60
mg.

Administracion i.m.:

La dosis recomendada es de 10-15 mg cada 4-6 horas, sin socbrepasar la dosis diaria méxima de 60 mg.
Administracion i.v.:

Inyeccitn rapida: 10-15 mg cada 6 horas, sin sobrepasar la dosis diaria maxima de 80 mg.

La infusién continua no se recomienda, pues apenas se dispone de experiencia en estos grupos de
pacientes,

Nifios mayores de 2 afios:
Dosis inicial de 1,0 mg/kg por via i.m. ¢ 0,5-1,0 mg/kg por via i.v., seguida de 0,5 mg/kg cada 6 horas
por viai.v.

Dolac, comprimidos

Los comprimides de Dolac pueden administrarse en dosis dnica y en dosis miitiples con una paula
peridica rigida o flexible, segin se considere necesasio. Se recomienda su uso en los adullos solo
como tralamieno a corte plazo (hasta 7 dias), y nunca como fratamiento a largo plazo. No se
recomiendan ef uso de esta formulacion en los nifios, pues apenas hay experiencia con los comprimidos
de Dolac en este grupo de edad.

Posologia
Tratamiento con dosis {inica;
Una dosis de 10 mg.

Tratamiento con dosis miltiples:
La dosis oral recomendada es de 10 mg cada 4-6 horas, sin sobrepasar la dosis diaria maxima de 40

mg.

Pautas posolégicas especiales

Cambio de formulacién de Dolac en los aduitos;

Para los pacientes tratados con Dolac parenteral que van 2 pasar a la formulacidn en comprimidos, la
dosis total por ambas vias en el dia en que se efectia el cambio de formulacién no debe superar los 120
mg en los pacientes menores de 65 afios o los 60 myg para los ancianos y los pacientes con insuficiencia
renal: ademas, la dosis administrada en comprimidos no debe superar los 40 mg.

Ancianos (> 65 affos): Dado que los ancianos pueden eliminar peor el ketorolaco y ser mas sensibles a
los efectos secundarios de los AINEs, se recomienda extremar las precauciones y utilizar dosis menores
en los ancianos (en el limite inferior del intervalo posolégico recomendado). En cuanto a la formulacién
parentera! de Dolac, se recomienda no superar una dosis diaria total de 60 mg.




Pacienfes con insuficiencia renal. Dado que el ketorolaco y sus metabolitos se eliminan principalmente
por via renal, su aclaramiento plasmatico estd disminuido en los pacientes con menor aclaramiento de
creatinina. Dolac estad contraindicado en la insuficiencia renal moderada o grave (creatinina sérica >442
umold). En cuanto a los pacientes con menor grado de insuficiencia renal (creatinina sérica = 170-442
umolAl), deben recibir dosis menores de Dolac {la mitad de la dosis recomendada, sin superar una dosis
diaria total de 60 mg), con determinaciones periddicas de las pruebas de funcion renal. La didlisis
apenas permite eliminar et ketorolaco de la sangre.

Infusion: 30 mg en bolo, administrados en no menos de 15 segundos, seguido por una
infusién continua a una velocidad de hasta 5 mg/h.

Dosis maxima al dia y duracién: 120 mg al dia. E! tratamiento no debera exceder de 5
dias.

Compatibilidad Farmacéutica:
Dolac® no debe mezclarse en volimenes pequefios (v.gr en una jeringa), con ninguna droga.

Dolac inyectahle es compatible con solucion salina, dexirosa al 5%, solucidn de Ringer y solucién de
Ringer lactado o soluciones Plasmalyte.

Es compatible también con: aminofilina, clorhidrato de lidocaina, sulfato de morfina, clorhidrato de
meperidina, clorhidrate de dopamina e insulina humana regular, cunado se mezclan en soluciones para
administracién [V contenidas en frascos o bolsas comunes.

TJransferencia de Dolac Inyectable a Dolac oral
En los pacientes que han recibido ketorolaco parenteral y que son transferidos a las tabletas orales, la

dosis diaria combinada de ketorolaco no debera exceder de 120 mg al dia en pacienies menores de 65
afos y de 60 mg en pacientes mayores de 65 afios, con daiio renal o con peso inferior a 50 Kg. La dosis
oral total no debera exceder de 40 mg al dia.

Los analgésicos opidceos {v.gr. morfina, meperidina) pueden ser usados concomitantemente si se desea
un mayor alivio del dolor o bien los efectos ansioliticos y/o sedantes de los opidceos. Dolac es un
analgésico con accidn periférica que no interfiere con la unién de los opidceos y no exacerba la sedacidn
o depresién respiratoria relacionada con el uso de los mismos.

11. SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y MANEJO
(ANTIDOTOS):

Con sobredosis de Delac se han descrito los siguientes sintormas; dolor abdominal, niuseas, vomitos,
hiperventilacién, tlcera gastroduodenal, gastritis erosiva y disfuncidén renal; todos ellos desaparecieron
tras retirar el fAirmaco. La dialisis apenas permite eliminar el ketorolaco de la sangre.

12. PRESENTACIONES;

Tabletas:
Caja con 10 tabletas de 10 mg en envase de burbuja.

Solucién Inyectable;
Caja con 3 ampolletas con 30 mg/ml y 10 mg/ml.

13. LEYENDAS DE PROTECCION;
Su venta requiere receta medica.
No se deje al alcance de los nifios.
Literatura Exclusiva para médicos.

“Marca Registrada




ESTA TESIS NO DEBE
SALUR Df LA BIBLOTECH

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
ROCEPHIN®
Ceftriaxona
una vez al dia

Solucién inyectable. Antibidtico betalactamico de amplio espectro y accion
prolongada.

1. NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO:
Rocephin®
Ceftriaxona

2. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Solucion Inyectable

500 mg 1g
Cada frasco ampula |.M. contiene:
Ceftriaxona disédica 500 mg 1g
Cada ampolleta con solvente contiene:
Lidocaina al 1% 2mi 35m
Cada frasco ampula I.V. contiene:
Ceftriaxona disddica 500 mg 1g
Cada ampolleta con solvente contiene:
Solucion inyectable 5mi 10 ml
PROPIEDADES:

Rocephin® actda inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana. Incluye en
su espectro bacterias tanto Grampositivas como Gramnegativas y es
altamente estable frente a betalactamasas. Sus propiedades
farmacocinéticas (unién a proteinas y vida media de eliminacién) le
confieren la particularidad de poderse administrar una sola vez al dia,
brindando una optima ecuacién costo/beneficio en sus indicaciones.

3. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Rocephin® esta indicado para el tratamiento de infecciones bacterianas
causadas por microorganismos sensibles: abdominales (de vias biliares,
gastrointestinales, peritonitis, sepsis), renales y urinarias; respiratorias
(neumonia, en O.R.L); genitales (incluyendo gonorrea), oOseas,
articulares, de tejidos blandos, cutaneas, heridas; septicemia; meningitis;
en pacientes inmunodeprimidos; profilaxis quirlrgica.




MICROBIOLOGIA
Rocephin® es generalmente activo contra las siguientes bacterias:
Aerobios Grampositivos:

Staphylococcus aureus (incluyendo cepas productoras de
betalactamasas)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus del grupo A (S. pyogenes)

Streptococcus del grupo B (S. agalactiae)

Streptococcus viridans

Streptococcus bovis

Staphylococcus sp meticilina resistentes es resistente a las
cefalosporinas

Aerobios Gramnegativos:

Aeromonas sp

Alcaligenes sp

Branhamelia catarrhalis {betalactamasa negativo y/o positivo)
Citrobacter sp

Enterobacter sp (algunas cepas son resistentes)
Escherichia coli

Haemophilus ducreyii

Haemophilus influenzae (incluyendo cepas productoras de
penicilinasa)

Haemophilus parainfluenzae

Klebsielfa sp (incluyendo K. pneumoniae)

Moraxella sp

Morganelfla morganii

Neisseria gonorrhoeae (incluyendo cepas productoras de
penicilinasa)

Neisseria meningitidis

Plesiomonas shigelloides

Proteus mirabilis

Proteurs vulgaris

Providencia sp

Pseudomonas aeruginosa (algunas cepas son resistentes)
Salmonella sp (incluyendo S. typhi)

Serratia sp (incluyendo 8. marcescens)

Shigella sp

Vibrio sp

Yersinia sp (incluyendo Y. enterocolitica)

Mota: Muchas cepas de bacterias aerobias que son resistentes a otros antibidticos {penicilinas, cefalosporinas de
1a. ¥ 2a. generacidn, aminoglkecdsidos) son sensibles a la ceftriaxona.




Anaerobios:

Bacteroides sp (incluyendo algunas cepas de B. fragilis)
Clostridium sp {(excepto C. difficile)

Fusobacterium sp (excepto F. moriiferum y F. varium)
Peptococcus sp

Peptostrepfococcus sp

Nota: Muchas especies y cepas de Bactervides productoras de betalactamasas son resistentes (especialmente 8
fragils)

4. CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a los betalactamicos.

5. PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Durante el embarazo, se recomienda administrarlo solo en casos en que
sea absolutamente necesario (particularmente durante el ter. trimestre),

En ecografias de !a vesicula biliar se han detectado sombras
malinterpretadas como calculos biliares, por lo general tras la
administracion de dosis supericres a la recomendada habitualmente. Sin
embargo, estas sombras son precipitados de ceftriaxona calcica que
desaparecen una vez concluido el tratamiento o tras la descontinuacién
del mismo. Rara vez se han asociado estos signos con sintomas. No
obstante, si sobrevienen sintomas, se recomienda un tratamiento
conservador no quirdrgico. El clinico debera considerar en cada caso la
conveniencia de suspender el tratamiento con Rocephin® en los casos
sintomaticos.

6. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Dolor en el sitio de la aplicacion, flebitis (que puede prevenirse si se
aplica adecuadamente). Nauseas, vomito, estomatitis, glositis. Eosinofilia,
leucopenia, agranulocitosis < 500 mm3, anemia hemolitica,
trombocitopenia. Exantema, prurito, urticaria. Mas raros son cefalea y
mareo, aumento de enzimas hepaticas, oliguria, aumento de creatinina
sérica, reacciones anafilacticas, etc. Todavia menos frecuentes: Colitis
pseudomembranosa. Precipitacion de sal calcica de ceftriaxona en la
vesicula biliar (en casos raros se han reportado imagenes
ultrasonograficas de sedimento biliar, esta reaccién es reversible al
terminar o suspender el tratamiento; en estos casos se recomienda un
manejo conservador no quirdrgico, aun cuando se acomparie de dolor).
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7. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE
CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA
FERTILIDAD:

AN no se ha reportada efecto algune con Rocephin®,

8. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Rocephin® se administra una vez cada 24 horas:

Perfil del paciente o Dosificacién por dia
indicaciones especiales

Habitual Maxima
Recién nacidos a 2 semanas 20 - 50 mg/kg 50 mo/kg
> 2 semanas a 12 anos 20 - 80 mg/kg 80 mgfkg
> 12 afios ¢ > 50 kg, adultos 1-2 g 449
y ancianos
Insuficiencia renal:
depuracién de creatinina;
> 10 ml/min 1-2 g 49
< 10 ml/imin* 1-2 ¢ 29
Meningitis en nifics inicial 100mg/kg 4g

y reducir segun
la sensibilidad
del gérmen
Profilaxis guirdrgica 1-2g,30-90
minutos antes de
la cirugia
Gonorrea 500 mg .M.
en unasola
administracién

“Solo cuanda coexista insuficiencia hepatica o haya duda al respecto.
La duracién del tratamiento es variable dependiendo de |a respuesta. Hay
presentacion especial para cada via de administracion: 1M e LV.

9. SOBREDOSIFICACION 0 INGESTA ACCIDENTAL:
MANIFESTACIONES Y MANEJO {Antidotos):

Como ocurre con todos los betalactamicos, es posible que se presenten
reacciones anafilacticas, en cuyo caso se debe administrar epinefrina LV.
seguida de un glucocorticoide.

10. PRESENTACIONES:
Rocephin® |.M.:Caja con 1 frasco ampula con 500 mg y ampolieta con 2

mi
de lidocaina al 1%.
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Caja con 1 frasco ampula con 1 g y ampolleta con 3.5 mi de
lidocaina al 1%.
Rocephin® LV.: Caja con 1 frasco ampula con 500 mg y ampolleta con
Smi
de agua inyectable.
Caja con 1 frasco ampula con 1 g y ampolleta con 10 ml de
agua inyectable.

La soclucion reconstituida se mantiene estable 6 horas a la temperatura
ambiente 6 24 horas en refrigeracion.

11. LEYENDAS DE PROTECCION:
Su venta requiere receta médica.

Literatura exclusiva para medicos.
No se deje al alcance de los nifios.

® Marca Registrada.




INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
DORMICUM

1. NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO:

Dormicum
Midazolam

2. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Cada comprimido contiene:

Maleato de Midazolam equivalente @ ... 7.5mg
de Midazolam
Excipiente, C.D.P. ..o 1comprimido

3.INDICACIONES TERAPEUTICAS (S):

@ Tratamiento del insomnio de corto plazo. Las benzodiacepinas
unicamente estan indicadas cuando la enfermedad es grave, incapacitante
o somete al individuo a ansiedad extrema.

@ Sedacion en la premedicacién que antecede procedimientos quirargicos
o diagndsticos.

4. CONTRAINDICACIONES

@ Insuficiencia respiratoria grave.

@ Insuficiencia hepatica grave.

@ Sindrome de apnea del suefio.

@ Nifios.

@ Hipersensibilidad conocida a las benzodiacepinas.
@ Miastenia grave.

5.PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EN
EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Precauciones Generales

Tolerancia
Puede desarrollarse cierta pérdida de la eficacia ante los efectos hipndticos de las
benzodiacepinas de corta accién tras el uso repetido durante algunas semanas.

Dependencia
El uso de las benzodiacepinas y agentes benzodiacepinicos puede llevar al

desarrollo de dependencia fisica y psicolégica de estos productos.
No se recomienda las benenzodiacepinas para el tratamiento primario de
enfermedades psicéticas. No deberan utilizarse benzodiacepinas solas para tratar




la depresion o ia ansiedad asociada a depresién ya que puede ocurrir un suicidio
en dichos pacientes. Debera tenerse extrema precaucién al utilizar
benzodiacepinas en pacientes con un historial de abuso de drogas o alcohol.

Efecto en la Habilidad de Conducir o Utilizar Maguinaria

La sedacidn, amnesia, concentracion disminuida y funcién muscular alterada
pueden afectar adversamente la habilidad de conducir o utilizar maquinaria. Sila
duracién del sueno es insuficiente puede aumentar la posibilidad de presentar un
estado de alerta disminuido

(Ver Interacciones)

Precauciones Durante et Embarazo u la Lactancia

No se dispone de datos suficientes para evaluar la seguridad del midazolam
durante el embarazo. Deberdn evitarse las benzodiacepinas durante el embarazo
a menos que no exista una alternativa mas segura. Si se prescribe este producto a
una mujer en edad reproductiva, debera advertirsele que contacte a su meédico
sobre |a suspension del tratamiento si intenta embarazarse o sospecha que esta
embarazada. Si el médico considera que es excepcionalmente esencial
administrar este producto durante los dltimos 3 meses del embarazo o durante el
parto, es de esperarse que ocurran efectos en el neonato como hipotermia,
hipotonia, succion deficiente y depresion respiratoria moderada debido a la accion
farmacolégica del producto. Ademas, los bebés nacidos de madres que tomarcn
benzediacepinas en forma cronica durante las ultimas etapas del embarazo
pueden haber desarrolladc dependencia fisica y podrian estar bajo ciertc riesgo de
desarrollar sintomas de abstinencia en el periodo postnatal.

Como el midazolam pasa a la leche materna, no debera administrarse Dormicum a
madres en periodo de lactancia.

6.REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Pueden presentarse los siguientes efectos adversos en asociacién con los
comprimidos de Dormicum: somnolencia durante el dia, insensibilidad emocional,
estado de alerta reducida, confusién, fatiga, dolor de cabeza, mareos, debilidad
muscular, ataxia y visién doble. Estos fendmenos ocurren predominantemente al
principic de |a terapia y generalmente desaparecen con la administracién repetida.

Se han reportado ocasionalmente otros efectos secundarios, como alteraciones
gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cutaneas.

Cuando se utiliza como pre-medicacion, este producto puede contribuir a la
sedacion post-operatoria.

Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad en individuos susceptibles,



Amnesia

Puede presentarse amnesia anterégrada con dosis terapéuticas, aumentando el
riesgo con las dosis mayores. Los efectos amnésicos pueden estar asociados con
comportamiento inapropiado {Ver Precauciones).

Depresién
Se puede desenmascarar una depresién preexistente con el uso de
benzodiacepinas.

Reacciones Psiquiatricas y “Paraddjicas”

SE sabe que pueden ocurrir reacciones paraddjicas como inquietud, agitacién,
irritabilidad, agresividad, delirios, ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
comportamiento inapropiado y otros efectos adversos del comportamiento cuando
se utilizan benzodiacepinas ¢ agentes benzodiacepinicos. En tal caso, debera
suspenderse el farmaco. Es mas probable que se presenten estos efectos en los
ancianos.

Dependencia

El uso de Dormicum, adn a dosis terapéuticas, puede conducir al desarrollo de
dependencia fisica: La suspensién de la terapia puede resultar en fenomenos de
abstinencia o rebote ( Ver Precauciones). Puede presentarse dependencia
psicolbgica.

Se ha reportado el abuso en individuos que abusan de polifarmacos.

7.INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Deber4 evitarse la ingesta concomitante de Dormicum y alcohol. Puede
aumentarse su efecto sedative cuando se toma concomitante con alcohol. Esto
afecta {a habilidad de conducir o utilizar maquinaria.

Puede ocurrir un aumento del efecto depresor central en casos de uso
concomitante con antipsicéticos (neurolépticos), hipnéticos, ansiollticos / sedantes,
antidepresivos sedantes. En el caso de los analgésicos sedantes, puede también
ocurrir un aumento de la euforia, que lleva a un aumento de la dependencia
psicolégica.

Algunos estudios han mostrado que la ranitidina puede llevar a concentraciones
plasmaticas mayores de midazolam, aumentando por tanto su efecto clinico. Esto
puede estar relacionado a alteraciones en el pH gastrico (causadas por la
administracién de ranitidina) y su influencia en la absorcién de fanmacos.

Existe una alteracién potencialmente relevante entre el midazolam y compuestos
que inhiben o inducen ciertas enzimas hepaticas (particularmente el citocromo P
450 Wi A. Hay datos que indican claramente que estos compuestos influencian la
farmacocinética del midazolam y que esto puede conducir a un grado y/o duracion
alterada de la sedacion. Actualmente se sabe que ocurre la induccion enzimatica



in vivo con rifampicina , carbamacepina, fenitoina, y que la inhibicién enzimatica
ocurre con cimetidina, eritromicina,dilittazem, verapamiil, ketoconazoe, fluconazol e
itraconazol. Por tanto, debera evitarse la administracién de Dormicum a pacientes
gue estén recibiendo los compuestos anteriores u otros que inhiban al P 450 (11 A
siempre que sea posible.

En casos leves, los sintomas incluyen somnolencia, confusion mental y letargo, en
casos mas graves, los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia, hipotension,
arreflexia, depresidn cardiorrespiratoria, apnea y en casos raros, coma.

Tratamiento

En e! manejo de |la sobredosis con cualquier tipo de medicamento, debera tenerse
en cuenta que pueden haberse ingerido agentes miiltiples.

Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales, debera inducirse el vomito {(dentro
de |a primera hora) si el paciente esta consciente, o lavado géstrico con las vias
aéreas protegidas en caso de que esté inconsciente. Si no existe ventaja alguna
en vaciar el estomago, deberd administrarse carbon activade para reducir la
absorcién. Debera ponerse especial atencién a las funciones respiratorias y
cardiovasculares en cuidados intensivos.

Puede utilizarse como antagonista el antagonista especifico de las
benzodiacepinas flumazenil.

8.PRESENTACIONES:

Caja con 30 comprimidos de 7.5 mg en envase de burbuja.

9.LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica, la cual se retendra en la farmacia. Su uso
prolongado, adn a dosis terapéuticas, puede causar dependencia.

10.NOMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION:
Productos Roche, S A. de C.V.

Av. Universidad 902
03310, México, D.F.

11. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO.

Reg. No.284M87 SSA




