IDNPHARMATECH

IDEAS DE NEGOCIOS FARMACEUTICOS

OXIDROBOL D

OXIMETOLONA
50 mg

PRESENTACION: Caja de 50 comprimidos recubiertos
VIA DE ADMINISTRACION: Oral
COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

Oximetolona 50 mg

Excipientes C.S.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

La Oximetolona esté indicada en el tratamiento de las anemias causadas por
la produccién de glébulos rojos deficientes. A menudo responden bien la
anemia aplastica adquirida, anemia aplastica congénita, mielofibrosis y las
anemias hipoplésicas debido a la administracion de farmacos mielotoxicos.

La Oximetolona no debe sustituir a otras medidas de apoyo como la
transfusion, la correccion de hierro, acido félico, vitamina B12 o deficiencia de
piridoxina, la terapia antibacteriana y el uso adecuado de los corticosteroides.

POSOLOGIA Y USOS

La dosis recomendada es de 1 a 5 mg./Kg. de peso corporal por dia.

La dosis usualmente eficaz es de 1 a 2 mg./Kg./dia, pero dosis mas altas
pueden ser necesarias y la dosificacion debe ser individualizada. La respuesta
no siempre es inmediata y una prueba terapéutica minima debe ser realizada
de 3 a 6 meses. Después de la remision, los pacientes pueden ser
mantenidos sin el uso de la droga y otros ser mantenidos en dosis diarias mas
bajas, una terapia continua es generalmente necesaria para pacientes con
anemia aplasica congénita.

CONTRAINDICACIONES

1. Carcinoma de prostata o de mama en los pacientes varones.

2. Carcinoma de mama en las mujeres con hipercalcemia; los esteroides
anabodlicos androgénicos pueden estimular la resorcion osteolitica de los
huesos.

3. Muijeres que estan o pueden quedar embarazadas. Si la paciente queda

embarazada mientras toma el medicamento, se le debe informar del

riesgo potencial para el feto.

Nefrosis de la fase nefrética de la nefritis.

Hipersensibilidad a la droga.

Disfuncion hepatica grave.
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REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas o efectos secundarios pueden producirse:
Hepatica: ictericia colestatica con, en raras ocasiones, necrosis hepatica y
muerte. Neoplasmas hepatocelulares y peliosis hepatica se han reportado en
asociacion con la terapia con esteroides anabolicos androgénicos a largo
plazo.

Sistema genitourinario

Hombres: prepuberal: la ampliacién falica y el aumento de la frecuencia de las
erecciones. Pospuberes: inhibicién de la funcién testicular, atrofia testicular y
oligospermia, impotencia, priapismo cronico, epididimitis, irritabilidad de la
vejiga y disminucién en el volumen seminal.

Mujeres: agrandamiento del clitoris, irregularidades menstruales.

En ambos sexos: aumento o disminuciéon de la libido.

CNS: excitacion, insomnio.

Gastrointestinales: nduseas, vomitos, diarrea.

Hematol6gicas: sangrado en pacientes en tratamiento anticoagulante
concomitante por anemia por deficiencia de hierro. Se ha observado
leucemia en pacientes con anemia aplasica tratados con oximetolona. El
papel de la oximetolona, sin embargo, no esta claro porque la transformacion
maligna se ha observado en pacientes con discrasias sanguineas y leucemia
se ha informado en pacientes con anemia aplasica que no han sido tratados
con oximetolona.

Mama: ginecomastia.

Laringe: profundizacion de la voz de las mujeres.

Cabello: hirsutismo y calvicie de patrén masculino en las mujeres, pérdida de
cabello de patron masculino en los varones postpuberes.

Piel: acné (especialmente en las mujeres y los nifios preplberes).

Esquelético: cierre prematuro de la epifisis en nifios, calambres musculares.
Cuerpo: escalofrios.

Liquidos y electrolitos: edema, retencion de electrolitos séricos (sodio, cloruro,
potasio, fosfato, calcio).

Metabdlico / endocrino: disminucion de la tolerancia a la glucosa,
aumento de los niveles en suero de lipoproteinas de baja densidad y la
disminucién de los niveles de lipoproteinas de alta densidad, el aumento

de la excrecion de creatina y creatinina, aumento de los niveles séricos

de creatinina fosfoquinasa (CPK).

INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Los esteroides anabdlicos pueden potenciar los efectos de los
anticoagulantes orales: la dosificacion puede ser disminuida para aumentar el
tiempo de protrombina. En diabéticos tomando esteroides anabdlicos puede
incrementarse los requerimientos de insulina y agentes hipoglucemiantes
orales. Adrenocorticoides o ACTH pueden incrementar el edema cuando se
usan conjuntamente con esteroides anabolicos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Est& contraindicado durante el embarazo, asi como en mujeres en periodo de
lactancia.

SOBREDOSIS

La gestion de la sobredosis aguda consiste en el tratamiento sintomatico y de
sostén. El abuso crénico debe ser desalentado, y en estos casos, el apoyo
psicoldgico puede ser necesario como en el tratamiento del abuso de otras
drogas. En caso de sobredosis recurrir a Emergencias Medicas. Avda. Gral
Santos, Tel: (021) 206206 o al Centro Nacional de Toxicologia: Gral. Santos
y Teodoro Mongelos, Tel: (021) 220418.

Conservar a una temperatura inferior a 25°C, en un lugar seco y fuera del
alcance de los nifios.
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