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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 010.000.0472.00/ 010.000.0473.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: 010.000.0472.00. Prednisona 5 mg. 010.000.0473.00. Prednisona 50mg. Tabletas. (G)
Presentacion del producto: Ambas presentaciones: Envase con 20 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antiinflamatorio, corticoesteroide, glucocorticoide sistémico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Enfermedad de Addison Enfermedades inmunoalérgicas o inflamatorias Sindrome nefrético.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Los glucocorticoides son hormonas naturales que previenen o suprimen la inflamacion y la respuesta
inmune, cuando son administrados a dosis farmacoldgicas. A nivel molecular, los glucocorticoides no enlazados cruzan
facilmente las membranas celulares y se enlazan con gran afinidad a los receptores especificos citoplasmicos. Este enlace
induce una respuesta por modificacion de la transcripcion y a la larga, a la sintesis de proteinas, para lograr la accién pretendida
de los esteroides. Estas acciones pueden incluir: la inhibicién de la infiltracién de leucocitos en el sitio de la inflamacién, la
injerencia en la funcién de mediadores de la respuesta inflamatoria y la supresion de la respuesta humoral inmune.

FARMACOCINETICA: La prednisona se absorbe rapidamente a través de la membrana del tracto gastrointestinal después de la
administracion oral, encontrando concentraciones plasmaticas maximas en aprox. 1-2hrs. La biodisponibilidad en plasma es de
aprox. 70-80%. El farmaco circulante, se une ampliamente a las proteinas plasmaticas, albimina y transcortina. La prednisona
sistémica se distribuye rapidamente en los rifiones, intestinos, piel, higado y misculo. La prednisona se metaboliza en el higado
a su metabolito activo prednisolona. La prednisolona es metabolizada por la CYP3A4 mediada por la enzima 6b-hidroxilasa a
compuestos inactivos. Estos metabolitos inactivos, asi como una pequefia porcidn del farmaco inalterado, son excretados en la
orina. La vida media de eliminacién plasmatica es de 1 hora, mientras que la vida media bioldgica de la prednisona es de 18-36
horas. Se excreta en pequefias cantidades a través de la leche materna.

CONTRAINDICACIONES: En casos de: alergia a la prednisona, diabetes mellitus, herpes ocular, tuberculosis sin tratamiento,
infecciones, Ulcera péptica, psicosis e insuficiencia hepatica y renal. Con los digitalicos se aumenta la posibilidad de arritmias
cardiacas y la toxicidad asociada a hipopotasemia. Al suspender el tratamiento se reduce la dosis gradualmente. Puede producir
osteoporosis e inhibir el crecimiento en los nifios. Los inductores enzimaticos disminuyen sus efectos. Aumenta los resultados
ulcerégenos de los antiinflamatorios no esteroideos. Hipersensibilidad al principio activo, tuberculosis activa, diabetes mellitus,
infeccidn activa, ulcera péptica, crisis hipertensiva, hemorragica activa del tubo digestivo. En infecciones flngicas sistémicas,
con la administracién de vacunas de virus vivos. En general, los corticoesteroides no deben utilizarse en pacientes con infeccion
por herpes. Potencialmente inapropiado en adultos mayores.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Provoca o puede provocar: dispepsia, bulimia, insomnio, intranquilidad, distribucion
anormal de la grasa, facies lunar, alteracién de la cicatrizacién, hipopotasemia, arritmias cardiacas, hipertension, erupciones
cutaneas, hiperglucemia, psicosis, glaucoma, hirsutismo, supresién de la respuesta inmunoldgica con agravamiento de las
infecciones, suspension del crecimiento en nifios, retraso en la cicatrizacién de las heridas, retencion de fluidos corporales,
ganancia de peso. Efectos adversos comunes asociados con terapia de largo plazo: pérdida 6sea, cataratas, dispepsia, debilidad
muscular, dolor de espalda, moretones y candidiasis oral.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 010.000.0472.00/ 010.000.0473.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: con: antiacidos, asparaginasa, cianocobalamina,
hidroxocobalamina, imiquimod, trisilicato de magnesio, montelukast, Vitamina B12. En administracion simultanea con
fenobarbital, fenitoina, efedrina, disminuye el efecto terapéutico del prednisona al incrementar el metabolismo de ésta. En
pacientes que reciben estrogenos, pueden presentar efecto corticoesteroide excesivo. Los corticosteroides y diuréticos
pueden producir depresion de potasio que favorece la hipocaliemia. Los corticoesteroides con glucdsidos cardiacos pueden
elevar la posibilidad de arritmias o intoxicacion digital asociadas. Los corticoides con anticoagulantes tipo cumarina, pueden
aumentar o disminuir los efectos anticoagulantes. La combinacion de glucocorticoides con antiinflamatorios no corticoides,
pueden producir ulceras gastrointestinales. Aumenta la biotransformacion de isoniazida. Aumenta la hipocalemia con
diuréticos tiazidicos, furosemida y amfotericina B. Con antiacidos disminuye su absorcién intestinal. Debido a que es
metabolizado por CYP3A4, los inhibidores tienen una interaccion farmacocinética potencial, disminuyendo el aclaramiento de
la prednisonay los inductores del CYP3A4 incrementan el aclaramiento de la prednisona.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: De 5 a 60 mg/dia, dosis Unica o fraccionada cada 8 horas. La dosis de sostén
se establece de acuerdo a la respuesta terapéutica; y posteriormente se disminuye gradualmente hasta alcanzar la dosis
minima efectiva. Dosis maxima: 250 mg/dia. Nifios: De 0.5 a 2 mg/kg de peso corporal/dia 6 25 a 60 mg/m? de superficie
corporal, fraccionada cada 6 a 12 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: No se administre por periodos prolongados. Asesorar a los pacientes a tomar una Unica dosis
diaria o en dias alternos de dosis de la mafiana (antes de las 9 PM) y de tomar multiples dosis en intervalos espaciados
uniformemente a lo largo del dia. Instruya a los pacientes a tomar el medicamento con alimentos o merienda para evitar la
irritacion gastrointestinal. Explicar al paciente de no interrumpir bruscamente la droga, a fin de evitar el sindrome de
abstinencia. Explique que, antes de detenerse, la dosis debe disminuirse lentamente (hasta 5 mg/dia), antes de dejar de tomar
la medicina. Prevenir al paciente de que debe evitar a las personas con infeccidn viral conocida, especialmente varicela o
sarampiodn, y de informar a su médico si se produce esta exposicion. Explique a los pacientes que no deben recibir vacunas de
virus vivos. Instruya a los pacientes diabéticos a monitorear su glucosa en sangre, muy de cerca. Indicar a los pacientes que
deben de llevar en todo momento, una tarjeta de identificacion médica, describiendo el medicamento que se esta tomando.
Informe a los pacientes sobre los sintomas de insuficiencia suprarrenal (por ejemplo: fiebre, mialgia, malestar, anorexia,
nauseas, hipotension ortostatica, mareo, desmayo) que debe informar inmediatamente al médico. Instruya a los pacientes a
informar a su médico si presenta alguno de los siguientes sintomas: heces negras alquitranadas, vomitos con sangre,
irregularidades menstruales, aumento inusual de peso, hinchazdn de las extremidades inferiores, cara hinchada, debilidad
muscular, dolor de garganta prolongado, fiebre, o frio.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. Se excreta por la leche. Se debera valorar el riesgo beneficio para la
administracién derivado del peligro potencial del prednisona para la madre y el producto.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 0476.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Endocrinologiay Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: Grupo
metabolismo. \Y

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Metilprednisolona 500mg/8ml (G). Solucién inyectable

Presentacion del producto: 50 frascos dmpula y 50 ampolletas con 8 ml de diluyente.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Corticoesteroide, glucocorticoide con potentes propiedades antiinflamatorias.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Choque. Inflamacién severa. Crisis de asma bronquial.

PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Los glucocorticoides son hormonas naturales que previenen o suprimen la inflamacion y la respuesta
inmune, cuando son administrados a dosis farmacolégicas. A nivel molecular, los glucocorticoides no enlazados cruzan
facilmente las membranas celulares y se enlazan con gran afinidad a los receptores especificos citoplasmicos. Este enlace induce
una respuesta por modificacion de la transcripcidn y a la larga, a la sintesis de proteinas, para lograr la accion pretendida de los
esteroides. Estas acciones pueden incluir: la inhibicidn de la infiltracidn de leucocitos en el sitio de la inflamacidn, la injerencia en
la funcidén de mediadores de la respuesta inflamatoria y la supresion de la respuesta humoral inmune. Algunos de los efectos
netos incluyen la reduccidn en el edema o tejido cicatrizal, asi como una supresion general de la respuesta inmune. El grado del
efecto clinico esta normalmente relacionado con la dosis administrada. Se cree que la accién antiinflamatoria de los
corticoesteroides involucra a las proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2, llamadas en conjunto como lipocortinas. Estas a su
vez, controlan la biosintesis de mediadores potentes de la inflamacidn, tales como las prostaglandinas y los leucotrienos por
inhibicion de la liberacién de la molécula precursora, el acido araquidénico.

FARMACOCINETICA: El succinato de metilprednisolona de sodio puede ser administrado por inyeccién IV o IM o por infusién IV.
Los efectos pico después de una administracidn oral e IV ocurren dentro de 1-2 horas. El comienzo y la duracién de la accién de la
metilprednisolona en suspension depende de si el medicamento es administrado por inyeccion intra-articular o IM, y sobre el
alcance del suministro de sangre local. La absorcion de la metilprednisolona desde el sitio de inyeccidn intra-articular puede ser
muy lenta, continuando durante aproximadamente 7 dias. La metilprednisolona es rapidamente distribuida hacia los rifiones,
intestinos, piel, higado y musculo. Los corticoesteroides se distribuyen en la leche materna y atraviesan la placenta. La
metilprednisolona es metabolizada en el higado a metabolitos inactivos. Estos metabolitos inactivos, asi como una pequefia
porcidn del farmaco inalterado, son excretados en la orina. La vida media bioldgica de la metilprednisolona es 18-36 horas. El
succinato sédico de metilprednisolona es muy soluble y ejerce sus efectos inmediatamente después de la administracién
intramuscular o intravenosa. En contraste, el acetato de metilprednisolona es una suspension, por lo que sélo se administra por
via intramuscular o intraarticular; tiene escaso solubilidad, se absorbe lentamente y su efecto es de larga duracién. La
metilprednisolona se metaboliza principalmente en el higado y sus metabolitos se eliminan en la orina. Tras la administracion
parenteral de metilprednisolona, los efectos maximos se obtienen en un término aproximado de 1 a 2 horas. El farmaco se
distribuye rapidamente en musculo, higado, piel, intestinos y rifiones. Atraviesa la barrera placentaria y también se distribuye
hacia la leche materna. La metilprednisolona es metabolizada en el higado donde se forman metabolitos de glucurénido y
sulfato inactivos, los cuales junto con pequefias cantidades del medicamento no metabolizado se excretan por los rifiones.
También hay una excrecién minima en las heces. La vida media bioldgica de la metilprednisolona es de 18 a 36 horas.

CONTRAINDICACIONES: en casos de hipersensibilidad a metilprednisolona, infecciones sistémicas micéticas, virales o
bacterianas, tuberculosis activa, Ulcera péptica, anastomosis intestinal reciente, durante la lactancia. Los pacientes que reciben
corticoesteroides
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 0476.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES (continuacién): no deben recibir vacunas, especialmente contra la viruela. Su empleo aumenta el
riesgo de desarrollar infecciones. Evaluar la funcidn cardiaca durante su administraciéon y después de la misma. Se debe
disminuir la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Para suspender su administracion después de su uso crénico, se debe
disminuir la dosis en forma paulatina para no precipitar una insuficiencia cortico suprarrenal. Aumenta los efectos
ulcerégenos del alcohol y de los antiinflamatorios no esteroideos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Nerviosismo, intranquilidad, dificultad para dormir. Con la administracion crénica:
dolor muscular, cansancio, sangrado gastrointestinal, sindrome de Cushing, aumento de la susceptibilidad a infecciones,
reactivacion de la tuberculosis, retraso en la cicatrizacion de las heridas, osteoporosis, edema de las extremidades, cambios
en el estado de animo, necrosis aséptica dsea, retraso del crecimiento y el desarrollo en los nifios, alteraciones de la vision,
diabetes mellitus, cambios en la pigmentacion de la piel, hirsutismo, reacciones alérgicas locales o generalizadas. La
administracion intraarticular del acetato puede causar debilidad de las articulaciones, osteonecrosis, rotura de los tendones e
infecciones.

Las anticolinesterasas pueden antagonizar los efectos en la miastenia gravis. Los barbittricos pueden disminuir sus efectos
farmacoldgicos. Las hidantoinas y la rifampicina pueden aumentar el aclaramiento y disminuir la eficacia de la
metilprednisolona. El quetoconazol puede disminuir el aclaramiento de la metilprednisolona. Los antibiéticos macrdlidos
disminuyen significativamente el aclaramiento de la metilprednisolona; puede tener que disminuir la dosis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: con: Ciclosporina, imiquimod. La dosificacién de acido
acetilsalicilico debe ser con precaucidn, cuando se administren corticosteroides en hipoprotrombinemia. La anticolinesterasa
puede antagonizar los efectos en miastenia gravis. Los barbituricos y el quetoconazol decrecen el efecto farmacoldgico de
metilprednisolona. Los antibiético macrélidos decrecen significativamente el aclaramiento de la metilpridnisolona.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular o intravenosa lenta. Adultos: 10 a 250 mg cada 4 horas. Inicial: 30 mg/kg.
Mantenimiento: De acuerdo a cada caso particular. Nifios: De 1 A2 mg/kg/dia, dividir o fraccionar en cuatro tomas.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de empleo delicado. Administrese Gnicamente si la solucién esta
transparente. Hecha la mezcla, administrese de inmediato y deséchese el sobrante. Informe al paciente que puede presentar
cambios de humor, también puede aumentar su apetito y por consiguiente su peso. Puede presentar el efecto de cara de luna
que ocurre a menudo con este medicamento. Indique al paciente de la aparicién de acné y enrojecimiento de la piel, que se
encuentran asociados al tratamiento con este medicamento. Instruya al paciente sobre practicas adecuadas del cuidado de la
piel, para ayudar a prevenir irritacion y/o acné. El paciente debe avisar al médico si aparecen sintomas como hinchazdn de
pies y tobillos, signos de infeccidn (fiebre, sobrecrecimiento en la boca, levaduras vaginales, heridas que no curan o con pus),
diarrea, nauseas, vomito, orina decolorada o dolor al orinar, pérdida de peso, cambios en la vision, irregularidad menstrual y
fatiga.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: C Se excreta por la leche. El uso durante el embarazo y la lactancia queda bajo la
responsabilidad del médico especialista tratante.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 0655.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Bezafibrato 200mg tabletas. (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente hipolipidémico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hiperlipidemias.
PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Actta reduciendo los niveles elevados de los lipidos sanguineos, triglicéridos y colesterol, reduce las
concentraciones de lipoproteinas de baja densidad (LDL), colesterol. Estas acciones son debidas a que se eleva la actividad de
la lipasa de las lipoproteinas, reduce la sintesis de lipoproteinas de muy baja densidad y aumenta la depuracién plasmatica
de lipoproteinas de baja densidad.

FARMACOCINETICA: Se absorbe rdpidamente en el tracto gastrointestinal, se liga a las proteinas del plasma entre 94%y 96%;
su vida media es de 2 horas, la mayor parte se excreta por orina, una pequefia parte se elimina por las heces y el resto se
metaboliza incluyendo glucordnidos conjugados.

CONTRAINDICACIONES: En enfermedades hepaticas (con excepcion de higado graso, el cual frecuentemente se acomparia de
hipertrigliceridemia), enfermedades de la vesicula biliar con y sin colelitiasis (por la posibilidad de la hepatopatia
concomitante), pacientes con trastornos de funcidn renal, no se debe utilizar en pacientes en tratamiento con dialisis.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Pueden presentarse sintomas gastrointestinales, como pérdida del apetito,
sensacion de plenitud gastrica y ndusea, pero son transitorios y no requieren de suspension de tratamiento. Ocasionalmente
hay prurito o urticaria, puede haber dolor muscular, debilidad y calambres.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Potencia la accién de los anticoagulantes como warfarina y
cumarina, reduce las concentraciones de glucosa en pacientes diabéticos, no debe administrarse a pacientes tratados con
monoaminooxidasa, colestiramina. Anticonceptivos orales, atorvastatina, cerivastatina, estrégenos, hipoglucemiantes
sulfoniluréicos.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 200 a 300 mg cada 12 horas, después de los alimentos. Nifios: 5 a 10 mg/kg
de peso corporal/dia, dosis dividida cada 8 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: No se administre a nifios menores de 12 afios.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: X. No se administre durante el embarazo y la lactancia ya que se desconocen sus
efectos.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 0657.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Pravastatina tabletas 10mg (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente hipolipemiante.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipercolesterolemia.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La pravastatina ejerce su efecto hipolipemiante de dos maneras. La pravastatina inhibe la
hidroximetilglutaril-CoA (HMG-CoA) reductasa, una enzima necesaria para la sintesis intracelular del colesterol. La HMG-CoA
reductasa es la enzima hepaética limitante de la velocidad responsable de la conversion de la HMG-CoA en mevalonato, un
precursor de los esteroles incluyendo al colesterol. La inhibicién de la HMG-CoA reductasa, disminuye la cantidad de
mevalonato y posteriormente, reduce los niveles de colesterol en las células hepaticas. Esto, a su vez, aumenta la regulacion
de los receptores-LDL y el incremento de la absorcion hepética de colesterol-LDL de la circulacién. Ademas, la pravastatina
inhibe la sintesis hepatica de VLDL, el precursor del LDL. El resultado es una reduccién en la circulacién de colesterol total y
colesterol LDL. Efectos menores se observan también sobre el HDL colesterol (aumento) vy los triglicéridos (disminucion). Los
inhibidores de la HMG-CoA reductasa, por lo general son mas eficaces cuando son administrados a la hora de acostarse
debido a la variacién diurna en la sintesis hepatica de colesterol.

FARMACOCINETICA: La pravastatina es administrada oralmente y es rapidamente absorbida en el tracto gastrointestinal. Se
absorbe rapidamente, obteniéndose niveles plasmaticos pico del compuesto principal de 1 a 1.5 horas, (aprox. 50%). La
absorcion oral promedio es del 34% y su biodisponibilidad absoluta del 17%. Aln cuando la presencia de alimentos en el
tracto gastrointestinal reduce su biodisponibilidad, el efecto hipolipemiante es similar cuando se toma con o una hora antes
de los alimentos. Alrededor del 40 a 55% se une a las proteinas del plasma. Sufre una importante extraccién de primer paso
en el higado, aprox. 20% se excreta en la orinay 70% en heces.

CONTRAINDICACIONES: en casos de hipersensibilidad a la pravastatina y en la disfuncién hepatica, el embarazo y la
lactancia. Debe usarse con precaucién en pacientes con historia de hipersensibilidad a mevastatina, lovastatina o
simvastatina. Evitar la administracidon simultanea de inmunosupresores, dosis altas de niacina y eritromicina, ya que aumenta
el riesgo de rabdomiolisis. Los hepatotoxicos elevan el riesgo de hepatotoxicidad.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Nauseas, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, flatulencia, alteracion de
pruebas de funcion hepatica, urticaria, dolor muscular, dolor toracico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interactiia con: alcohol, ciclosporina, warfarina, cimetidina,
digoxina, gemfibrozil, y otros farmacos. En los estudios clinicos realizados con pravastatina mas diuréticos, antihipertensivos,
digitalicos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA), antagonistas de los canales de calcio, beta-
bloqueadores o nitroglicerina, no se reportaron interacciones de ningln género. La colestiramina y el colestipol reducen la
absorcion de la pravastatina, clofibratos y fenofibratos, gemfibrozil y niacina pueden incrementar el riesgo de miopatias y
rabdomiolisis. Con secuestrantes de acidos biliares se presenta una gran disminucién de la biodisponibilidad de pravastatina.
Con gemfibrozilo se presenta miopatia grave o rabdomiolisis; también una disminucién de la excrecién urinaria y proteinas
enlazadas de la pravastatina.
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DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 10 a 40 mg cada 24 horas, de preferencia en la noche.

INFORMACION AL PACIENTE: Deberd advertirse a los pacientes, que notifiquen inmediatamente en caso de dolor,
sensibilidad o debilidad muscular inexplicable, particularmente si se acomparia de fiebre o malestar, coloracién amarillenta
de piel y de ojos. Junto con su empleo debe incluirse una dieta restringida en grasas saturadas y colesterol. Este medicamento
no debe tomarse durante el embarazo o en caso de posible embarazo. Informar al paciente sobre formas confiables de control
de la natalidad durante el tratamiento con este medicamento. Explicarle al paciente que la eficacia del medicamento puede
ocurrir hasta 4 semanas después del inicio de la terapia. Este medicamento no debe tomarse durante el embarazo o cuando el
embarazo es posible. Asesorar a los pacientes a utilizar de forma fiable el control de la natalidad mientras toma este
medicamento. Ensefie habitos alimentarios que reducen el colesterol y grasas saturadas. Instruya a los pacientes informe a su
médico si se presentan los siguientes sintomas: cualquier dolor, sensibilidad o debilidad, especialmente si se acompafia de
fiebre o malestar general, coloracién amarillenta de la piel o los ojos. Enfatizar la importancia de las visitas de seguimiento
para supervisar la eficacia del medicamento.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X. Contraindicado en el embarazo y la lactancia.
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DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Tiroxina / triyodotironina 100 mcg/20 mcg. (G)

Presentacion del producto: Caja con 50 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFIA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Suplemento de tiroides.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipotiroidismo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La liotironina es una hormona tiroidea. Es usada en el tratamiento de hipotiroidismo, y se cree que es
mas activa que la levotiroxina. La liotironina estimula el consumo de oxigeno para la mayoria de los tejidos corporales,
acelera la tasa metabdlica basal y el metabolismo de carbohidratos, proteinas y lipidos. La liotironina es una forma sintética
de la triyodotironina (T3), una hormona tiroidea. El mecanismo de accién de las hormonas tiroideas no es bien entendido.
Ejercen sus efectos sobre la mayoria de los 6rganos sistémicos, y son particularmente importantes en el desarrollo del
sistema nervioso central. La T3 incrementa la funcidn aerébica mitocondrial y por lo tanto incrementa la tasa de sintesis y
utilizacion de fosfatos de alta energia, que a su vez estimulan la miosina ATPasay reduce la acidosis lactica del tejido.

La levotiroxina es la sal sddica del isomero levorotatorio de levotiroxina, y es el agente usado mas cominmente en la
terapia de hipotiroidismo. Las hormonas tiroides afectan el metabolismo, crecimiento y desarrollo con su accién mas
fundamental relacionada a la calorigénesis y anabolismo de proteinas. La levotiroxina es de 3 a 5 veces menos potente que
la triyodotironina en actividad metabdlica. Aproximadamente 85% de los efectos bioldgicos de las hormonas tiroideas
estan relacionados al T3; la levotironina puede tener una actividad metabdlica sola, pero la mayor actividad del reemplazo
tiroideo con la levotiroxina es atribuible a su conversién a T3.

FARMACOCINETICA: El inicio de accién de la liotironina es rapido, desarrolléndose dentro de pocas horas y por lo tanto,
tiene a ser usado en circunstancias donde esto, y su corta duracién de accidn, son Utiles, particularmente en el coma
hipotiroideo. (mixoedema). Con dosis regular el pico de efecto terapéutico es usualmente alcanzado dentro de 2-3 dias; una
vez retirado sus efectos pueden persistir por 1 a dos dias. La liotironina es casi completamente absorbida desde el tracto
gastrointestinal. Una vez en la circulacién se enlaza a la liotironina principalmente a la globulina enlazada a la tiroxina
(TBG), aunque menos fuertemente que la levotiroxina, alguna es también enlazada a la pre-albumina enlazada a la tiroxina
(TBPA). La liotironina tiene una vida media plasmatica en eutiroidismo de aproximadamente 1 a 2 dias; la vida media es
prolongada en el hipotiroidismo y reducida en hipertiroidismo.

La levotiroxina es absorbida variablemente desde el tracto gastrointestinal después de la dosis oral. El ayuno aumenta la
absorcion. Una vez en la circulacion, la levotiroxina es extensamente enlazada a proteinas, principalmente a las globulina
enlazada a tiroxina (TBG) pero también en menor extension a la pre-albumina enlazada a la tiroxina (TBPA) o a la albumina.
La levotiroxina tiene una vida media plasmatica de aproximadamente 6 a 7 dias en sujetos eutiroides; la vida media es
prolongada en los casos de hipotiroidismo y reducida en el hipertiroidismo.

La levotiroxina es principalmente metabolizada en el higado y el rifién a triyodotironina y, aproximadamente 40% a
triyodotironina reversa inactiva (T3 reversa), sufriendo ambas una deyodinacion adicional a metabolitos inactivos. La
levotiroxina es eliminada por el rifién como farmaco libre, metabolitos deiodinados o conjugados.

CONTRAINDICACIONES: hipersensibilidad a la liotironina (triyodotironina) o cualquier constituyente extrafio a la
preparacion. Insuficiencia cortical adrenal no corregida. Tirotoxicosis no tratada.
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REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Graves. Hipertiroidismo y tirotoxicosis. Los efectos adversos de levotiroxina
estan asociados generalmente con dosis excesivas y corresponden a sintomas de hipertiroidismo. Pueden incluir
taquicardia, palpitaciones, arritmias cardiacas, incremento en la presién sanguinea, dolor de angina, dolor de cabeza,
insomnio, debilidad musculary vémito.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con Anticoagulantes puede incrementar el riesgo de sangrado.
La amiodarona puede inhibir la deiodinacién de la tiroxina a la triyodotironina resultando en una concentracidn disminuida
de la triyodotironina con un aumento en la concentracion de triyodotironina reversa inactiva. La induccién enzimatica por
rifampicina mejora el metabolismo de la hormona tiroidea resultando en concentraciones séricas reducidas de las
hormonas tiroideas. Algunos antidepresivos como el litio, actian directamente sobre la glandula tiroidea e inhiben la
liberacion de las hormonas tiroideas llevando a hipotiroidismo clinico. Como el estado de la tiroides influye en la actividad
metabdlica y la mayoria de los sistemas corporales, una correccion de hipotiroidismo puede afectar otros estados de
enfermedades y dosis de cualquier tratamiento farmacolégico. La accién enzimatica de medicamentos antiepilépticos tales
como carbamazepina, fenitoina, o barbitlricos, mejora el metabolismo de hormona tiroidea resultando en concentraciones
séricas reducidas de hormonas tiroideas. Concentraciones de digoxina sérica parecen ser mas bajos en hipertiroidismo y
mas altas en hipotiroidismo, las cuales pueden contribuir en parte a la insensibilidad observada de los pacientes
hipertiroideas a la terapia de digoxina, aunque otros mecanismos se han propuesto. El sucralfato reduce la absorcion de
levotiroxina desde el tracto gastrointestinal, asi como el hidroxido de aluminio y el carbonato de calcio. Los farmacos que
regulan los lipidos, disminuyen y aumentan la eficacia de levotiroxina. La terapia de estrégenos incrementa las
concentraciones séricas de globulina enlazada a tiroxina, y por lo tanto incrementan la cantidad de tiroxina enlazada.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Inicio: 50 ug de tiroxina y 10 pg de triyodotironina al dia. Posteriormente
incrementar la dosis (media tableta) cada dos semanas hasta obtener el efecto terapéutico.

INFORMACION AL PACIENTE: No emplear este medicamento si hay alguna reaccién alérgica a algin tipo de hormona
tiroidea o a un colorante. También si tiene problemas adrenales que no son tratados o si recientemente se tuvo un ataque
cardiaco. Tomar la medicina como le sea indicado por el médico. Puede ser necesario cambiar la dosis varias veces para
encontrar la que se ajuste mejor a cada paciente. Tomar este medicamento en la mafiana con el estdmago vacio y esperar al
menos de 30 minutos a 1 hora antes de comer o tomar cualquier alimento. Tragarse la tableta con un vaso completo de
agua. Si olvida tomar una dosis, tomarla lo mas pronto que se pueda. Si es casi tiempo para la siguiente dosis, esperar a la
administracion del medicamento y saltarse la dosis olvidada. No tomar medicina extra para reemplazar la dosis olvidada.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A para levotiroxina.
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DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Lactato gluconato de calcio 2.94 g Carbonato de calcio 300 mg equivalente a 500 mg de calcio
ionizable. Comprimidos efervescentes. (G)

Presentacion del producto: Envase con 12 comprimidos efervescentes.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Suplemento electrolitico de calcio.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipocalcemia.

PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Electrolito esencial que participa en la funcion normal de las células musculares y nerviosas;
fundamental en el funcionamiento del musculo cardiaco y en los mecanismos de coagulacion sanguinea. El calcio representa
alrededor del 2% del peso corporal en adultos, de este 2%, el 99% es depositado en el hueso y el 1% se encuentra en el plasma
y en los tejidos. El calcio estimula la secrecion de gastrina, la cual compensa la utilidad del carbonato de calcio oral en el
tratamiento de la Ulcera péptica. Crecientes evidencias sugieren que el calcio se acumula facilmente en las placas
aterosclerdticas, aunque esto no parece estar relacionado con la administracion de calcio exdgeno. La hormona paratiroidea
(PTH), la vitamina D, y en menor medida la calcitonina, los glucocorticoides y el magnesio influyen en el balance del calcio.
Los antiacidos neutralizan el acido gastrico, aumentando el pH del contenido gastrico, que reduce la irritacion de la mucosa
gastrointestinal (G). El aumento del pH gastrico inhibe la actividad proteolitica de la pepsina, la cual es benéfica para
pacientes con Ulceras pépticas. El papel de carbonato de calcio en el tratamiento de Ulceras pépticas es cuestionable, ya que
el medicamento puede causar un rebote acido. La mayoria de los médicos no utilizan el carbonato de calcio para el
tratamiento de las Ulceras pépticasy los antidcidos en general, han declinado debido a la disponibilidad de los bloqueadores
Ha. El carbonato de calcio y el citrato de calcio son dtiles en el tratamiento de la hiperfosfatemia secundaria para la
insuficiencia renal crénica. Para lograr esto, es importante que la administracion oral de la sal de calcio sea con alimentos o la
merienda, ya que ejerce efectos minimos sobre el fosfato, una vez que el fosfato ha sido absorbido en la circulacidn. El calcio
se une con el fosfato de calcio en el intestino, formando fosfato de calcio insoluble, que es posteriormente eliminado en las
heces. El calcio libre sin embargo, puede ser absorbido, elevando potencialmente el producto calcio-fésforo. Por esta razon,
es importante evitar el uso de sales de calcio como quelantes del fosfato cuando el fésforo en el suero se encuentra muy
elevado.

FARMACOCINETICA: El carbonato de calcio se administra por via oral. En general, la absorcién de calcio por el intestino nunca
es completa, y exige la forma ionizada del calcio que es soluble. El pH intestinal, la presencia de alimentos, la dosis
administrada y la presencia de la deficiencia de calcio, influyen en la biodisponibilidad oral de calcio. Debido a la influencia
hormonal de PTH y la vitamina D en la absorcién de calcio, s6lo hay un momento en el que mucho calcio puede ser absorbido
en el tracto gastrointestinal; la absorcion se incrementa en pacientes con deficiencia de calcio o dietas bajas en calcio. La
biodisponibilidad normal de calcio en los suplementos, como el carbonato de calcio, es normalmente de un 25-35%. El pH
intestinal para la disolucién y la absorcidn de las sales y complejos de calcio, se encuentra tipicamente en el rango ptimo de
5-7 un poco después de una comida, en el paciente con un estado normal de acido en el estémago, asi como los contenidos
acido del estdmago vacio hacia la parte superior del intestino delgado (el duodeno).
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FARMACOCINETICA (continuacion): Por lo tanto, se recomienda a menudo que el carbonato de calcio sea administrado 1-1.5
horas después de las comidas para aumentar la absorcion del suplemento. En pacientes con aclorhidria u otras condiciones
de acido en el estdmago, la absorcidn del carbonato es mejorada tomando el suplemento con las comidas versus después de
las comidas, de manera que la pequefia cantidad de acido para ayudar a la digestion, pueda ayudar también a la absorcién de
calcio. El calcio es excretado en la orina (aproximadamente el 20%). La cantidad excretada en la orina varia con el grado de
absorcion del calcio, la tasa de recambio 6seo y el estado de conservacion renal. La excrecidn fecal de calcio es
aproximadamente del 80% y representa principalmente el calcio remanente no absorbido en el intestino.

CONTRAINDICACIONES: en casos de hipercalcemia (hiperparatiroidismo, sobredosis de vitamina D, tumores
descalcificantes), insuficiencia renal grave, hipercalciuria grave, calculos renales. Su administracion crénica puede producir
hipercalcemia e hipercalciuria. Evitar la administracion de dosis altas de vitamina D, a menos que se tenga una indicacion
especial. La tetraciclina y los corticoesteroides pueden interferir con su absorcién. Aumenta la toxicidad de los glucésidos
cardiacos y antagoniza el efecto de los bloqueadores de los canales del calcio.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Trastornos gastrointestinales. Con dosis elevadas se pueden presentar
manifestaciones de hipercalcemia (anorexia, nauseas, vomito, estrefiimiento, dolor abdominal, sed, poliuria).

Grandes dosis de carbonato de calcio puede conducir al desarrollo de la hipercalcemia. La hipercalcemia causa sintomas tales
como la anorexia, nauseas / vomitos, dolor de cabeza, debilidad, mareos y estado mental alterado. Los pacientes con
desequilibrios electroliticos, insuficiencia renal o deshidratacion, estan predispuestos a desarrollar el sindrome de leche-
alcalina, que se caracteriza por hipercalcemia, alcalosis metabdlica e insuficiencia renal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Alcohol, tabaco, calcitonina, hierro, penicilina, pentobarbital,
glucocorticoides, reduce la absorcion oral de tetraciclinas o fluoruro, puede reducir la respuesta de bloqueadores de los
canales de calcio y en altas dosis, se incrementa el riesgo de arritmias cardiacas, en pacientes digitalizados. Aumenta la
absorcion de calcio, tiazidas, estrogenos, vitaminas A y D. Interactian con: Cimetidina, Difenilhidantoina, Ergocalciferol,
Plantago Psyllium.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 500 a 1000 mg cada 12 horas. Nifios. 250 a 500 mg cada 12 horas. Los
comprimidos deben disolverse en 200 ml de agua.

INFORMACION AL PACIENTE: Témese con alimentos, no se administre dentro de las 1-2 hrs después de ingerir algin otro
medicamento. No tome cafeina ni alimentos ricos en fibras.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. El uso durante el embarazo y la lactancia queda bajo la responsabilidad del
médico especialista tratante.
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DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Levotiroxina (levotiroxina sddica T4) oral 100 pg. Tabletas. (G)

Presentacion del producto: Envase con 100 Tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Hormona tiroidea.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipotiroidismo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La levotiroxina (T4) participa en el metabolismo de carbohidratos y proteinas, promueve la
gluconeogénesis, aumenta la utilizacion y movilizacion de los depdsitos de glucégeno, estimula la sintesis de proteinas y
regula la diferenciacion y crecimiento celular. En conjunto, aumenta la velocidad metabdlica de los tejidos y participa en el
metabolismo, crecimiento y desarrollo normales, especialmente en el desarrollo del sistema nervioso central de los nifios.

La levotiroxina muestra todas las acciones enddgenas de la hormona tiroidea. La liotironina (Ts) es la principal hormona que
muestra estas acciones, considerando que la levotiroxina (Ta4) es la principal hormona secretada por la glandula tiroides y es
metabdlicamente deiodada a Ts en los tejidos periféricos. Las concentraciones séricas de T4 y TSH se utilizan normalmente
como los principales parametros de monitoreo para la determinacion y vigilancia de la funcién tiroidea. En general, las
hormonas tiroideas influyen en el crecimiento y la maduracién de los tejidos, aumentan el gasto de energia, y afectan el
numero de movimientos de practicamente todos los sustratos. Estos efectos son mediados a través del control de la
transcripcion de ADN y a la larga de la sintesis de proteinas.

FARMACOCINETICA: La absorcién aumenta ligeramente cuando la hormona se toma con el estémago vacio y se reduce en
pacientes con sindrome de malabsorcidn, insuficiencia cardiaca congestiva, o diarrea. Ciertos alimentos, como la férmula
infantil de soya y la fibra dietética, disminuyen la absorcién de la T4, Se absorbe bien a través de la mucosa gastrointestinal, se
distribuye en la mayoria de los tejidos y liquidos organicos y su concentracién mas alta se alcanza en higado y rifiones. Se une
en gran medida a las proteinas plasmaticas y se metaboliza en los tejidos periféricos, principalmente en higado, rifiones e
intestino. Su vida media es de 6 a 7 dias. Se une casi completamente a proteinas plasmaticas (99%) y a una globulina interalfa
que transporta a la levotiroxina a la albimina. Se metaboliza en el higado a triyodotironina, que tiene una potencia
metabdlica de casi un 30% de la levotiroxina. Su efecto terapéutico es lento ya que sus efectos totales son observados hasta
una o tres semanas de iniciado su tratamiento, su efecto terapéutico permanece de 1 a 3 semanas. La tiroxina es conjugada
con el acido glucurdnido y sulfirico en el higado, distribuyéndose en la bilis una porcién, donde es hidrolizada en el intestino
y reabsorbida; otra porcidn alcanza el colon sin cambios donde es hidrolizada y eliminada por las heces en un 20% a 40%
aproximadamente.

CONTRAINDICACIONES: en casos de hipersensibilidad a la levotiroxina, tirotoxicosis, enfermedad cardiovascular no
controlada, insuficiencia suprarrenal, insuficiencia hipofisaria no corregida, obesidad. Usar con precaucion en pacientes con
enfermedad cardiovascular, diabetes mellitus, estados de malabsorcién. Los pacientes con hipotiroidismo de larga duracion o
con mixedema suelen ser mas susceptibles a sus efectos. Modifica el efecto de los anticoagulantes, anti depresores y aminas
simpaticomiméticas, antidiabéticos, adrenérgicos, bloqueadores beta
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1007.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Palpitaciones, taquicardia, angina de pecho, temblor, nerviosismo, cansancio,
debilidad, insomnio, cefalea, cambios en el apetito, diarrea, pérdida de peso, alteraciones menstruales, hiperhidrosis,
intolerancia al calor, reacciones cutaneas alérgicas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Incrementa el efecto de anticoagulantes cumarinicos,
aumentando el catabolismo de los factores de coagulacion de vitamina K dependientes. Puede alterar los requerimientos de
hipoglucemiantes orales y la insulina, potencializa la accién de los antidepresivos triciclicos y agonistas adrenérgicos. Con la
administracion de epinefrina en pacientes con enfermedad de arterias coronarias, puede precipitar episodios de insuficiencia
coronaria. Interactlia con: sucralfato, colestiramina, suplementos de hierro y calcio, hidréxido de aluminio, glucésidos
digitalicos, teofilinas, pueden interferir con la absorcién de levotiroxina en el intestino, incluyendo sucralfato, colestiramina
resina, hierro y suplementos de calcio, hidréxido de aluminio, y ciertos productos de soya. Los anticoagulantes orales: Puede
aumentar los efectos anticoagulantes. Los glucésidos digitalicos pueden reducir los efectos de los glucdsidos. El ayuno
aumenta la absorcion del tracto G. El hipotiroidismo puede causar disminucion del aclaramiento de la teofilina, el cual puede
volver a la normalidad cuando se consigue el estado de eutiroidismo.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Dosis: 50 pg/dia, aumentar a intervalos de 25 a 50 pg al dia durante dos a
cuatro semanas hasta alcanzar el efecto terapéutico. Dosis maxima 200 ug/dia. Nifios: De 6 meses 8 a 10 pg /kg de peso
corporal/dia. De 6 a 12 meses 6 a 8 pg/kg de peso corporal /dia. De 1 a 5 afios: 5 a 6 pg/kg de peso corporal /dia. De 6 a 12 afios:
4 a 5 pg/kg de peso corporal /dia. La administracion es como dosis Unica.

INFORMACION AL PACIENTE: No cambie de marca sin conocimiento del médico, reporte inmediatamente cualquier dolor de
pecho, incremento de pulso, palpitaciones, intolerancia al calor, sudoracidon excesiva, no se interrumpa abruptamente. No
administre el medicamento antes de 4 horas, después de administrar colestiramina o colestipol. La colestiramina o el
colestipol reducen la eficacia de levotiroxina. Administrar de forma oral una vez al dia antes del desayuno. Cuando se
administra en ayunas, la absorcion es mayor. Para mantener constantes los niveles en sangre, debe ser constante en la
administracion del medicamento, ya sea con o sin alimentos. No cambiar de una marca a otra, sin comparacion de estudios
de biodisponibilidad del medicamento. Para los bebés y los nifios que no pueden tragar los comprimidos enteros, triturar la
dosis de tabletas adecuada y suspender el comprimido recién triturado en una pequefia cantidad de formula o agua; dar la
dosis con gotero o con una cuchara. El comprimido triturado también puede ser salpicado en pequefias cantidades sobre la
comida (por ejemplo, cereal cocido, puré de manzanas). La terapia parenteral puede utilizarse de forma oral cuando la
medicacién no se puede tolerar.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: A. Lactancia: Puede excretarse en minimas cantidades en la leche. Debe utilizarse
en la mujer embarazada hipotiroidea bajo estricto control médico.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 1022.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Tiamazol (Metimazol) oral de 5mg tabletas (G)

Presentacion del producto: Envase con 20 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antitiroidismo.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipertiroidismo.
PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: El metimazol interfiere directamente en el primer paso de la biosintesis de la hormona tiroidea en la
glandula tiroides. Al actuar como un sustrato para el catalizador de la peroxidasa tiroidea, el metimazol inhibe la
incorporacion de yoduro hacia el precursor de la hormona tiroidea, la tiroglobulina. En consecuencia, el farmaco es yodado y
degradado dentro de la glandula tiroides. El yodo oxidado es desviado fuera de la tiroglobulina, lo que disminuye de manera
efectiva la biosintesis de la hormona tiroidea. Un mecanismo adicional, es la inhibicién del acoplamiento de residuos de
iodotirosil para formar tiroglobulina. El metimazol puede interferir con la oxidacion del ion yoduro y de grupos iodotirosil.
Eventualmente, |a tiroglobulina es agotaday los niveles de la hormona tiroidea circulantes, disminuyen.

FARMACOCINETICA: El metimazol es administrado por via oral y se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal,
alcanzando concentraciones plasmaticas pico dentro de 1-2 horas después de su administracion. Sin embargo, usualmente se
requiere de 2-4 meses de tratamiento para alcanzar el estado inicial de eutiroidismo; la velocidad de respuesta, depende de
varias variables farmacodinamicas y del paciente. Una vez absorbido, el metimazol es concentrado activamente por la
glandula tiroides. La unidn a proteinas es insignificante, por lo que el metimazol se elimina mas facilmente en la leche
materna que otros farmacos de su clase. El metimazol sufre metabolismo hepatico y no genera metabolitos activos. La
excrecion renal es menor al 10%. La vida media de eliminacion es de aproximadamente 5-9 horas. Sin embargo, la
permanencia intratiroidal del metimazol es de aproximadamente 20 horas, con una duracidn de accién de 40 horas, lo que
permite una dosis diaria Unica para algunos pacientes. La vida media de eliminacion plasmatica del metimazol no es alterada
de forma apreciable por el estado de la tiroides del paciente. Tiene un volumen de distribucién igual al agua corporal total.
Entre 65y 70% de una dosis se recupera en la orinaen 48 h.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al farmaco, hipotiroidismo, lactancia. Contraindicado en casos de
hipersensibilidad a farmacos antitiroideos, en pacientes con bocio nodular téxico por no causar remisiéon de la enfermedad.
No se deben administrar simultdneamente medicamentos que puedan producir reaccién adversa, como agranulocitosis. Es
necesario realizar pruebas de funcién tiroidea (indice de tiroxina libre en plasma y concentraciones totales de
triyodotironina). Se deben tomar en consideracion los efectos antitiroideos de dimercaprol, aminoglutetimida, litio y
amiodarona si se administran en forma simultanea. Disminuye la eficacia de los anticoagulantes orales.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Linfadenopatia, leucopenia, agranulocitosis, anemia aplasica, diarrea, vdmito,
ictericia, cefalea, vértigo.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 1022.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con los beta bloqueadores, digoxina, glucésidos digitalicos,
teofilinas.

Con los anticoagulantes puede disminuir o aumentar su accién anticoagulante. Puede aumentar los efectos de los beta
bloqueadores, dando lugar a efectos toxicos. Puede causar un aumento en los efectos de los glucdsidos digitalicos, incluida la
toxicidad. Puede alterar el aclaramiento de la teofilina en pacientes con hipotiroidismo o hipertiroidismo.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos y nifios: Dosis inicial de 5 a 20 mg/ cada 8 horas. Si se presenta
hipotiroidismo, se puede reducir la dosis hasta lograr el eutiroidismo (generalmente se reduce a una tercera parte de la dosis
inicial).

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de alto riesgo por lo que linicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista. Instruya al paciente de laimportancia de tomar la dosis correcta exactamente como lo
indica su médico. No suspender o ajustar la dosis sin consultar a su médico. Recomendar al paciente que puede ser necesaria
una dieta restrictiva en yodo. Informe al paciente que la respuesta al tratamiento puede tomar meses. Avise a su médico si
presenta los siguientes sintomas: erupcion cutanea, fiebre, dolor de garganta, hematomas o signos de infeccion o ictericia.
Este medicamento pueden provocar somnolencia por lo que debe tener cuidado al conducir o realizar otras tareas que
requieran alerta mental.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D. El uso durante el embarazo y la lactancia queda bajo la responsabilidad del
médico especialista tratante.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1042.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Endocrinologiay Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
metabolismo. Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Glibenclamida 5mg. Tabletas. (G)

Presentacion del producto: Envase con 50 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Hipoglucemiante de 22 generacién. Sulfonilurea.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 2.

PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Su accién hipoglucémica, se debe a la estimulacion de las células de los islotes pancreaticos, lo que resulta
en un aumento de la secrecioén de insulina. Se cree que las sulfonilureas se enlazan a los receptores del canal de potasio
sensibles al ATP, de la superficie celular en el pancreas, reduciendo asi la conductancia del potasio y causando la
despolarizaciéon de la membrana. La despolarizacion estimula el flujo de iones de calcio a través de los canales de calcio
sensibles al voltaje, incrementando las concentraciones intracelulares de iones de calcio, que inducen la secrecién o exocitosis
de la insulina. La glibenclamida no es eficaz en la falta de funcionamiento de las células beta, como ocurre en la diabetes
mellitus tipo 1, o cuando el nimero de células viables beta es baja, como ocurre en los casos graves de diabetes mellitus tipo II.

FARMACOCINETICA: La absorcidn es rapida y total, alcanzando el nivel maximo en el suero (100ng. / ml., después de 1.75mg.)
en una o dos horas, el cual desciende a 5-10ng. / ml. Después de 8 a 10hrs. Segln la dosis, la vida media sérica es de 1.3 - 2.6hrs.
La unidn a proteinas séricas es de mas del 97%. La excrecidn ocurre en partes mas o menos iguales por los rifiones, bilis y heces
y la excrecion es total después de 45-72 hrs. La biodisponibilidad es del 100%.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a las sulfonilureas. Se deben tener precauciones en casos de disfuncién hepatica o
renal. No se aconseja la ingesta de alcohol durante su administracion, ya que puede ocurrir una reaccion de intolerancia
semejante a la producida por el disulfiram. Medicamentos como la ciclofosfamida, fenilbutazona, dicumarol, bloqueadores
beta y sulfonamidas aumentan su efecto hipoglucémico. La adrenalina, corticoesteroides y diuréticos del tipo de las tiazidas,
disminuyen este efecto. Cetoacidosis y porfiria.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Al inicio se pueden presentar trastornos de la vision. Trastornos intestinales:
nauseas, pesadez gastrica, sensacion de plenitud, diarrea. Puede producir hipoglucemia, cefalea, apetito desmedido, vomito,
astemia, somnolencia, trastornos del suefio, inquietud, agresividad, falta de concentracidn, hipodinamia depresion, confusion,
trastornos del lenguaje, afasia, temblor, paresias, trastornos sensoriales, mareo, sensaciéon de impotencia, perdida del
autocontrol, delirio, crisis compulsivas, pérdida de la conciencia hasta el coma. Hepatitis reactiva, anemia hemolitica,
hipoplasia medular.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Pueden potencializar su accién: bloqueadores de receptores beta,
fibratos, biguanidas, cloranfenicol, derivados cumarinicos, fenfluramina, inhibidores de la MAOQ, fenilbutazona, feniramidol,
fosfamida, salicilatos, sulfinpirazolona, sulfonamidas, compuestos de tetraciclina, miconazol, insulina, inhibidores de la ECA,
anabodlicos esteroideos, hormonas sexuales masculinas, apazona, ciclofosfamida, disopiramida, fluoxetina, oxifenbutazona,.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccion de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1042.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Endocrinologiay Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
metabolismo. Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO (continuacion): pentoxifilina (altas dosis por via parenteral),
probenecid, quinolonas, guanetidina, triptocualeno, trofosfamida. Disminuyen su accién hipoglucemiante el abuso de
laxantes, corticoesteroides, acido nicotinico (a dosis elevadas) estrégenos, progestagenos, derivados de la fenotiazinas,
saluréticos, agentes simpatico miméticos, hormonas tiroideas, acetazolamida, barbitdricos, diazoxido, glucagén,
difenilidantoinay rifampicina, anticoagulantes orales. Candesartan, orlistat.

DOSIS Y VIA DE ADMINISRACION: Oral. Adultos: 2.5a 5 mg cada 24 horas, después de los alimentos. Dosis maxima 20 mg/dia.
Dosis mayores de 10 mg se deben de administrar cada 12 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: El paciente deberé tomar la glibenclamida a la hora y en la dosis indicada por el médico; las
eventualidades como el olvido de la ingesta de una dosis, no deben ser corregidas ingiriendo una dosis mayor en la siguiente
toma.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. No se administre durante el embarazo y la lactancia.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 1050.00/1050.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Insulina humana accién intermedia NPH 100 Ul/ml. Suspension inyectable.(G)

Presentacion del producto: 1050.00. Frasco ampula con 5 ml. 1050.01. Frasco ampula con 10 ml.

Condiciones de almacenamiento: Deben almacenarse en un lugar frio de preferencia (2-8°C) en un refrigerador pero nunca
en el congelador, lainsulina que se esté utilizando no debe refrigerarse, pero debe mantenerse en un lugar fresco (por debajo
de 30°C) y lejos del calory la luz. NO utilice la insulina si ésta se congeld.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antidiabético.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 1. Acidosis y coma diabético. Diabetes mellitus tipo 2 no controlada.
Hiperpotasemia.

PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Su accién fundamental permite la utilizacion de la glucosa en los tejidos y por tanto, es indispensable
para el metabolismo normal de los carbohidratos, proteinas y grasas. La insulina que se utiliza en el tratamiento de la
diabetes, puede ser de tipos diferentes debido a su fuente de origen y duracién de accidn. Se puede obtener por extraccion del
pancreas de diferentes especies animales. Desde hace poco se extrae mediante tecnologia de DNA recombinante. Los
diferentes tipos de insulina se pueden identificar por letras. La insulina R es la cristalina o regular, de inicio rapido (30 a 60
min.) y duracién corta (6h). La insulina NPH (N) tiene agregada protamina, que le confiere una accién intermedia (inicio, 1 a 2
h; duracidn, 18 a 24 h). La insulina L se obtiene por un proceso de recristalizacion con zinc y también es de accidn intermedia.
La insulina PZI tiene mayor concentracion de protamina, por lo que su efecto se inicia lentamente (a las 6 h) y su duracién es
mas prolongada (24 a 36 horas). La insulina es una hormona producida por el pancreas, que reduce la concentracién de
glucosa en sangre inhibiendo la produccién hepatica de glucosa (glucogendlisis y gluconeogénesis) y estimulando la
captacion y el metabolismo de la glucosa por el misculo y tejido adiposo.

FARMACOCINETICA: La insulina endégena se distribuye ampliamente en todo el cuerpo. Una pequefia porcién es inactivada
por tejidos periféricos, pero la mayoria se metaboliza en el higado y los rifiones. La insulina es filtrada y reabsorbida por los
rifiones, la vida media plasmatica de la insulina endégena es de aproximadamente 5-6 minutos. La mezcla de insulina regular;
insulina isdéfana (NPH) es administrada Unicamente a través de la inyeccion subcutanea (SC) intermitente. El inicio de la accidn
de lainsulina regular comienza en aproximadamente unos 30 minutos, con un efecto maximo que se produce a las 1-3 horas
después de la inyeccion SC. La vida media plasmatica aparente tras la administracion SC es de aproximadamente 1.5 horas
con una duracién de accion de 8-12 horas. La insulina regular administrada por via subcutanea es mejor cuando se administra
de 30-60 minutos antes de una comida. Después de la administracidon subcutanea, el inicio de la actividad de reduccién de la
glucosa por la insulina is6fana (NPH), comienza aproximadamente de 1-4 horas después de la inyeccidn, con su actividad
maxima entre las 4y 14 horas (media 5.5 horas). Aproximadamente el 14% del total de la actividad ocurre en las primeras 4
horas (rango de 3.0-48%). La duracién de la reduccion de la actividad de la glucosa oscila entre 10-24 horas o mas. El
comienzo en la reduccion de la actividad de la glucosa por la insulina regular; iséfana insulina (NPH) es de aproximadamente
30 minutos después de la administracidn subcutanea, con un tiempo de maxima actividad entre las 3.3-4.4 horas (rango 1.5-16
horas). La duracidn de la accién de la insulina regular; insulina isdfana (NPH) es similar a la de la insulina NPH (10-24 horas).
Se debe administrar por via parenteral (subcutanea) porque se destruye en el tubo digestivo.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 1050.00/1050.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: en casos de hipersensibilidad a la insulina. Efectuar periédicamente determinaciones de la glucosa
sanguinea. Diversos farmacos aumentan su efecto hipoglucémico: esteroides anabélicos, alcohol, hipoglucemiantes orales,
inhibidores de la MAO. Otros disminuyen su efecto porque aumentan los niveles de glucosa; corticoesteroides, danazol,
anfetaminas, anticonceptivos. Los Beta bloqueadores, clofibrato, fenfluramina, guantidina, fenilbutazona, tetraciclinas
pueden incrementar los efectos hipoglucemiantes de la insulina.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: resistencia a la insulina, hipersensibilidad, alergia a la insulina. La hipoglucemia es
la complicaciéon mas frecuente del tratamiento con insulina; se presenta cuando la concentracion de glucosa es inferior a 50
mg/100 ml. Lipodistrofia, reacciones de hipersensibilidad locales y sistémicas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Pueden aumentar los requerimientos de insulina con
medicamentos de actividad hiperglucémica, como son los anticonceptivos orales, corticosteroides o tratamientos de
sustitucion tiroidea. Pueden disminuir su actividad, con medicamentos de actividad hipoglucémica como son los
hipoglucemiantes orales, salicilatos (acido acetilsalicilico), antibidticos de tipo de las sulfonamidas, bloqueadores beta
adrenérgicos y ciertos antidepresivos. Interactia con: adrenalina, alcohol, andrégenos, sulfato de anfetamina,
anticonceptivos orales, captopril, diazéxido, difenilhidantoina, disopiramida, diuréticos, enalapril, esteroides anabdlicos,
acido etacrinico, fenelzina, fenilbutazona, fenotiazinas, furazolidona, furosemida, gemfibrozil, glucocorticoides
(corticoesteroides), guanetidina, hormonas tiroideas, IMAO, mazindol, metoclopramida, nifedipino, progestagenos, rilmedina,
salbutamol, salicilatos, sulfinpirazona, terbutalina, tetraciclinas, triyodotironina, troglitazona.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO (continuacion): Alcohol, esteroides anabolizantes, beta
blogueadores, clofibrato, fenfluramine, guantidina, inhibidores de la MAO, fenilbutazona, tetraciclinas: Puede aumentar los
efectos hipoglucemiantes de la insulina.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Subcutanea, intramuscular. Adultos y nifios: Las dosis deben ser ajustadas en cada caso y
ajuicio del médico especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: Cualquier cambio de insulina debe hacerse con cautela y Gnicamente bajo supervisién médica.
Utilice Gnicamente jeringas de insulina. Seleccione el lugar de la inyecciéon apropiado de acuerdo a la historia y las
necesidades del paciente; rotar los sitios de administracion para evitar la lipodistrofia. La insulina subcutanea, se absorbe
mas rapidamente en sitios de inyeccion en el abdomen, mas lentamente en los brazos y mas lentamente en los sitios de la
cara anterior del muslo. Administrar la insulina 30 minutos antes de las comidas. Almacenar adecuadamente la insulina de
acuerdo con las necesidades diarias del paciente. La insulina se mantiene estable durante 1 mes a temperatura ambiente o 3
meses en refrigeracion. Tenga una ampolleta extra de insulina en el refrigerador. Refrigere jeringas prellenadas de plastico y
vidrio, las cuales pueden ser almacenadas en refrigeracion hasta por 14 dias. No congelar. No exponga a temperaturas
extremas o la luz solar.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B. Los requerimientos de insulina suelen reducirse durante el primer trimestre y
aumenta durante el segundo y el tercer trimestre. Las pacientes diabéticas que estan amamantando pueden necesitar ajustes
en la dosis de insulina, en la dieta o en ambas.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1051.00/1051.01 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. | Clasificacién de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Insulina humana accion rapida regular 100Ul/ml, suspension inyectable (G)

Presentacion del producto: 1051.00. Frasco ampula con 5 ml. 1051.01. Frasco ampula con 10 ml.

Condiciones de almacenamiento: Deben almacenarse en un lugar frio de preferencia (2-8°C) en un refrigerador pero nunca en
el congelador, lainsulina que se esté utilizando no debe refrigerarse, pero debe mantenerse en un lugar fresco (por debajo de
30°C) y lejos del calory la luz. NO utilice la insulina si ésta se congeld.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antidiabético.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 1. Acidosis y coma diabético. Diabetes mellitus tipo 2 no controlada.
Hiperpotasemia.

PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Su accién fundamental permite la utilizacion de la glucosa en los tejidos y por tanto, es indispensable para
el metabolismo normal de los carbohidratos, proteinas y grasas. La insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes,
puede ser de tipos diferentes de acuerdo a su fuente de origen y duracién de accidn. Se puede obtener por extraccién del
pancreas de diferentes especies animales. Desde hace poco se extrae mediante tecnologia de DNA recombinante. Los
diferentes tipos de insulina se pueden identificar por letras. La insulina R es la cristalina o regular, de inicio rapido (30 a 60 min.)
y duracion corta (6h). La insulina NPH (N) tiene agregada protamina, que le confiere una accién intermedia (inicio, 1 a 2 h;
duracidn, 18 a 24 h). La insulina L se obtiene por un proceso de recristalizacion con zinc y también es de accién intermedia. La
insulina PZI tiene mayor concentracion de protamina, por lo que su efecto se inicia lentamente (a las 6 h) y su duracidn es mas
prolongada (24 a 36 horas). La insulina es una hormona producida por el pancreas, que reduce la concentracion de glucosa en
sangre inhibiendo la produccidn hepatica de glucosa (glucogendlisis y gluconeogénesis) y estimulando la captacién y el
metabolismo de la glucosa por el misculo y tejido adiposo.

FARMACOCINETICA: La insulina endégena se distribuye ampliamente en todo el cuerpo. Una pequefia porcién es inactivada
por tejidos periféricos, pero la mayoria se metaboliza en el higado y los rifiones. La insulina es filtrada y reabsorbida por los
rifiones, la vida media plasmatica de la insulina endégena es de aproximadamente 5-6 minutos. Un subconjunto de pacientes
con defectos genéticos del receptor de insulina, pueden presentar una vida media prolongada de insulina de hasta mas de 30
minutos; los pacientes diabéticos que producen anticuerpos contra la insulina, también pueden presentar una prolongada vida
media de insulina frente a los controles normales. La insulina regular es actualmente administrada a través de las vias
intravenosa, intramuscular o subcutanea y puede ser utilizada por la via de administraciéon de unas bombas de infusion de
insulina subcutanea externa.

Administracién intravenosa: El inicio de accidn esta dentro de los 15 minutos con efectos maximos que se producen en 15-30
minutos después de la inyeccion IV. La vida media plasmatica de la insulina humana es de aproximadamente 5-6 minutos, con
una duracién media de accién de 30-60 minutos.

Administracién subcutdnea: Es mejor administrar la insulina regular por la via subcutanea, unos 30-60 minutos antes de una
comida. El inicio de accién de la insulina regulada sin buffer (100 unidades / ml), inicia aproximadamente 30 minutos después
de la inyeccidn, con un efecto maximo que se produce 2.5-5 horas mas tarde. Debido a que los hexdmeros de la insulina se
disocian lentamente en mondmeros y, por tanto, retrasan la absorcidn y el tiempo de concentraciones pico, los parametros
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1051.00/1051.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

FARMACOCINETICA (Continuacién): farmacocinéticos tras la administracién SC son normalmente mas largos que los
observados en la administracion intravenosa de insulina regular. La vida media plasmatica tras la administracion subcutanea
es de aproximadamente 1.5 horas con una duracién de accion de 8-12 horas (media de 5-7 horas, los valores reales pueden ser
mas amplios entre los individuos que reciben insulina regular SC). El inicio de la accién de una insulina sin buffer (500
unidades / ml) es similar a la aparicién de un de insulina regular sin buffer (100 unidades / ml); sin embargo, debido a su
concentracion, la duracidn de la accidn de una insulina regular sin buffer, (500 unidades / ml) es considerablemente mas larga
(hasta 24 horas). La insulina regular con buffer de es exclusivo para uso subcutaneo, y no debe mezclarse con otros tipos de
insulina debido al buffer de fosfato. La farmacocinética de la insulina regular amortiguada es idéntica a la insulina con buffer
(100 unidades / ml), administrado por via SC.

CONTRAINDICACIONES: en casos de hipersensibilidad a la insulina. Efectuar periédicamente determinaciones de la glucosa
sanguinea. Diversos farmacos aumentan su efecto hipoglucémico: esteroides anabélicos, alcohol, hipoglucemiantes orales,
inhibidores de la MAO. Otros disminuyen su efecto porque aumentan los niveles de glucosa; corticoesteroides, danazol,
anfetaminas, anticonceptivos. Los Beta bloqueadores, clofibrato, fenfluramina, guantidina, fenilbutazona, tetraciclinas
pueden incrementar los efectos hipoglucemiantes de la insulina.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: resistencia a la insulina, hipersensibilidad, alergia a la insulina. La hipoglucemia es
la complicaciéon mas frecuente del tratamiento con insulina; se presenta cuando la concentracion de glucosa es inferior a 50
mg/100 ml. Lipodistrofia, reacciones de hipersensibilidad locales y sistémicas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Pueden aumentar los requerimientos de insulina con
medicamentos de actividad hiperglucémica, como son los anticonceptivos orales, corticosteroides o tratamientos de
sustitucion tiroidea. Pueden disminuir su actividad, con medicamentos de actividad hipoglucémica como son los
hipoglucemiantes orales, salicilatos (acido acetilsalicilico), antibidticos de tipo de las sulfonamidas, bloqueadores beta
adrenérgicos y ciertos antidepresivos. Interactia con: adrenalina, alcohol, andrégenos, sulfato de anfetamina,
anticonceptivos orales, captopril, diazoxido, difenilhidantoina, disopiramida, diuréticos, enalapril, esteroides anabdlicos,
acido etacrinico, fenelzina, fenilbutazona, fenotiazinas, furazolidona, furosemida, gemfibrozil, glucocorticoides
(corticoesteroides), guanetidina, hormonas tiroideas, IMAO, mazindol, metoclopramida, nifedipino, progestagenos, rilmedina,
salbutamol, salicilatos, sulfinpirazona, terbutalina, tetraciclinas, triyodotironina, troglitazona.

El alcohol, esteroides anabolizantes, beta bloqueadores, clofibrato, fenfluramine, guantidina, inhibidores de la MAO,
fenilbutazona, tetraciclinas, pueden aumentar los efectos hipoglucemiantes de la insulina.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Subcutanea, intramuscular. Adultos y nifios: Las dosis deben ser ajustadas en cada caso y
ajuicio del médico especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: Cualquier cambio de insulina debe hacerse con cautela y Gnicamente bajo supervisién médica.
Utilice Gnicamente jeringas de insulina. Seleccione el lugar de la inyecciéon apropiado de acuerdo a la historia y las
necesidades del paciente; rotar los sitios de administracion para evitar la lipodistrofia. Administrar la insulina 30 minutos
antes de las comidas. Almacenar adecuadamente la insulina de acuerdo con las necesidades diarias del paciente. La insulina
se mantiene estable durante 1 mes a temperatura ambiente o 3 meses en refrigeracion. Tenga una ampolleta extra de insulina
en el refrigerador. Refrigere jeringas prellenadas de plastico y vidrio, las cuales pueden ser almacenadas en refrigeracion hasta
por 14 dias. No congelar. No exponga a temperaturas extremas o la luz solar.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B. Los requerimientos de insulina suelen reducirse durante el primer trimestre y
aumenta durante el segundo y el tercer trimestre. Las pacientes diabéticas que estan amamantando pueden necesitar ajustes
en la dosis de insulina, en la dieta o en ambas.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 010.000.1061.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Testosterona enantato de, 250 mg. Solucion Inyectable.

Presentacion del producto: Envase con una ampolleta de 1 ml.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Andrégeno.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipogonadismo masculino. Cancer de mama.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La testosterona es un andrégeno enddgeno. Los andrégenos son responsables del crecimiento y
desarrollo normal de los érganos sexuales masculinos y del mantenimiento de las caracteristicas sexuales secundarias. La
testosterona interviene en el crecimiento y la maduracidon de la prostata, las vesiculas seminales, el pene y el escroto;
desarrollo de la distribucion masculina del cabello (p. €j., barba, vello pubico, toracico y axilar); Ampliacién de la laringe,
engrosamiento de las cuerdas vocales y alteraciones en la musculatura corporal y la distribucién de la grasa.

FARMACOCINETICA: Tiempo de concentracién maxima IM: 24 horas.

Biodisponibilidad: Se absorbe lentamente. Los ésteres de testosterona en el aceite administrado IM se absorben lentamente
de la fase lipidica, lo que permite la dosificacién cada 2 a 4 semanas.

Distribucidn: Enlace a las siguientes proteinas:

1) globulina fijadora de testosterona-estradiol especifica: 98%

a) La testosterona esta unida en un 98% a una globulina fijadora de testosterona-estradiol especifica.

b) Aproximadamente el 40% de la testosterona esta unida a la globulina fijadora de hormonas sexuales. Aproximadamente el
2% es libre 0 no enlazado, y el resto estd unido a la albimina y otras proteinas.

c) La vida media de la testosterona depende de la cantidad de testosterona libre, que depende de la cantidad de globulina
fijadora de hormona sexual en el plasma.

Metabolismo y cinética. Sitio primario Higado:

1) El enantato de testosterona se metaboliza a testosterona por escision del éster del grupo enantato. La testosterona se
metaboliza a varios 17-cetosteroides a través de 2 vias diferentes.

2) La actividad de la testosterona depende de la reduccién a dihidrotestosterona en tejidos sensibles.

3) La inactivacion de la testosterona ocurre principalmente en el higado.

Metabolitos: La dihidrotestosterona (DHT) y el estradiol son los principales metabolitos activos de la testosterona.

Excrecidn: Después de la administracién IM, aproximadamente el 90% de una dosis de testosterona se excreta en la orina
como conjugados de testosteronay acido glucurénico y acido sulfurico.

Vida media de eliminacién: La vida media de la testosterona depende de la cantidad de testosterona libre, la cual a su vez
depende de la cantidad de globulina fijadora de hormona sexual en el plasma. La vida media de la testosterona es variable
con un rango de entre 10 a 100 minutos.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 010.000.1061.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, cancer de préstata, cancer de mama en el varén,
embarazo y lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Retencion de liquidos, hepatotoxicidad, hepatitis colestatica, neoplasia del
higado, peliosis hepatica, acné, caida del cabello, aumento de la masa muscular, ndusea, vomito, urticaria, reacciones
anafilacticas y leucopenia, depresion, pensamientos suicidas, cancer de préstata, embolia pulmonar.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Warfarina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular. Adultos: Hipogonadismo: 50 a 400 mg cada 2 a 4 semanas. Pubertad tardia:
25 a200 mg cada 2 a4 semanas por 6 meses.

Cancer de mama metastasico (ref. micromedex): 200 a 400 mg cada 2 a 4 semanas.

Informacion general de preparacion:

En la preparacién y administracién de inyecciones, el Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH de Estados
Unidos) recomienda el uso de guantes dobles y una bata protectora. Preparar en un gabinete de seguridad bioldgica o un
aislador de contencién aséptico compuesto; Se puede necesitar proteccion ocular / facial y respiratoria. Se debe preparar
compuestos en un dispositivo de transferencia de farmacos de sistema cerrado. Si durante la administracién, existe la
posibilidad de que la sustancia salpique o si el paciente pudiera resistir, usar proteccion para los ojos / cara.

Informacién de la aplicacién intramuscular:

Inyecte IM lenta y profundamente en el mdsculo del glateo; evitar la inyeccion intravascular. Si se forman cristales, caliente y
rote el vial entre las palmas de las manos para disolver los cristales formados durante el almacenamiento a temperaturas
inferiores a las recomendadas. La jeringa hiimeda o la aguja himeda pueden tornar la solucidn turbia pero no afecta la
potencia del producto.

INFORMACION AL PACIENTE: Indique al paciente que debe reportar si presenta cambios en los habitos urinarios, la
respiracion y el suefio, asi como de cambios en el estado de animo, como un nuevo inicio o un empeoramiento de la
depresion o una ideacién suicida.

En el caso de la inyeccidn IM, los efectos secundarios pueden incluir dolor de cabeza, ansiedad, depresion, libido alterada o
ginecomastia.

Los pacientes masculinos deben informar erecciones peneanas excesivas o persistentes.

En el caso de las pacientes femeninos se deben informar cambios en los periodos menstruales, desarrollo de exceso de vello
facial, ronquera o acné.

En todos los pacientes se deben notificar nauseas, vomitos, cambios en el color de la piel o hinchazdn de los tobillos.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1095.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Calcitriol (1-alfa-25-dihidroxicolicolecalciferol) 0.25ug. Capsulas de gelatina blanda. (G)

Presentacion del producto: Envase con 50 cipsulas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente electrolitico y renal. Modificador del calcio, andlogo de la vitamina D.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipoparatiroidismo Osteodistrofia renal.

PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: En el cuerpo, la vitamina D activa (1,25 - (OH)2 Ds), también conocida como calcitriol, desempefia un
papel importante en mantener el equilibrio del calcio y en la regulacién de la hormona paratiroidea (PTH). Se forma en el
organismo a partir del colecalciferol (vitamina D3) que se encuentra normalmente en la dieta y que también se sintetiza en la
piel, a partir del 7-dihidrocolesterol. La deficiencia de vitamina D, se asocia a raquitismo en nifios y a osteomalacia en adultos.
La produccién normal diaria es de 0.5- 1.0ug y es ligeramente mas alta la produccién durante los periodos de sintesis
aumentada de huesos (como el crecimiento o el embarazo).

Algunas evidencias sugieren que el calcitriol actda a nivel del nicleo celular para aumentar el calcio y el fosforo del plasma.
Una vez que ocurre la saturacion de estos electrolitos en el plasma, se produce la mineralizacidn dsea. El calcitriol, disminuye
los niveles de PTH a través de varios mecanismos. El calcitriol suprime la PTH, siendo de manera inicial por un mecanismo de
retroalimentacién negativa y un aumento en los niveles de calcio y en segundo lugar, por una supresion de la sintesis y
liberacion de PTH, que inhibe la transcripcion del gen de PTH en células blanco especificas. El calcitriol es sintetizado a partir
de calcifediol en los rifiones. La sintesis de calcitriol es estimulada por la activacion de PTH de la enzima renal alfa-hidroxilasa
y disminuyendo los niveles plasmaticos de fosforo. La hipocalcemia estimula la liberacion de PTH. Los pacientes con uremia
son incapaces de sintetizar el calcitriol en respuesta a la hipocalcemia, lo que perpetda la hipocalcemia y permite un
hiperparatiroidismo secundario. Esto puede ser un factor que contribuye a la osteodistrofia renal, caracteristica de la
insuficiencia renal. El efecto benéfico del calcitriol en la osteodistrofia renal, se debe a la correccién de la hipocalcemia y del
hiperparatiroidismo secundario.

FARMACOCINETICA: El calcitriol promueve la reabsorcién renal de calcio, aumenta la absorcién intestinal de calcio y fésforo y
aumenta la movilizacién de calcio y fésforo de los huesos hacia el plasma. El calcitriol, parece promover la absorcion
intestinal de calcio a través de la union a receptores especificos en el citoplasma de la mucosa del intestino. Posteriormente,
el calcio es absorbido a través de la formacidn de una proteina que enlaza al calcio.

El colecalciferol es hidroxilado en pasos sucesivos en el higado y en el rifidon hasta su transformacion en calcitriol. Se absorbe
rapidamente en el intestino, se alcanzan los niveles mas altos de calcitriol después de 3 a 6 horas de su administracion, el
efecto farmacoldgico de una dosis Unica dura al menos 7 dias, la vida media de eliminacién en suero es de 9 a 10 horas. El
calcitriol se excreta en la bilis y esta sujeto a la circulacion enterohepaética. Los sitios de accion del calcitriol son intestino,
huesos, rifién y glandulas paratiroides y se une a las proteinas plasmaticas.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1095.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: No debera ser administrado a pacientes con hipercalcemia o evidencia de toxicidad a la vitamina D.
El tratamiento con calcitriol debera ser restringido en pacientes con osteodistrofia renal sintomatica severa. En pacientes que
estén tomando barbitlricos o anticonvulsivos se acelera su metabolismo y se reduce su actividad. Aumenta los efectos
tdxicos de los glucésidos cardiacos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Ocurren con dosis elevadas o con ingestion crénica, lo que conduce a
hipercalcemia crénica, la cual da lugar a una calcificacion vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de otros
tejidos. En nifios se produce detencién del crecimiento. Los signos comunes de sobredosis son: anorexia, nauseas, vomito,
diarrea, pérdida de peso, poliurina, sudacion, sed, cefalea y vértigo. La toxicidad crénica se manifiesta por dolor dseo y
muscular, orina turbia, convulsiones, hipertension, arritmias cardiacas, dolor abdominal grave y alteraciones mentales.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Deben suspenderse las dosis farmacolégicas de vitamina D, para
evitar efectos aditivos e hipercalcemia, el tratamiento concomitante con un diurético de tiazida aumenta el riesgo de
hipercalcemia, en pacientes con tratamiento con digital, los medicamentos que contienen magnesio pueden causar
hipermagnesemia, con medicamentos que contienen fosfatos, con fenitoina o fenobarbital, colestiramina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Inicial 0.25 pg/dia. Aumentar la dosis en dos a cuatro semanas a intervalos
de 0.5 a 3 pg/dia. Nifios: Inicial: 0.25 pg/dia. Aumentar la dosis en 2 a 4 semanas a intervalos de 0.25 a 2 ug/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Durante la fase del establecimiento del tratamiento, deberan revisarse los niveles séricos de
calcio al menos 2 veces a la semana.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. El uso durante el embarazo y la lactancia queda bajo la responsabilidad del
médico especialista tratante.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1096.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Bromocriptina 2.5mg tabletas (G)

Presentacion del producto: Envase con 14 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Es un agonista del receptor de dopamina. Es un agente no hormonal, no estrogénico, que
inhibe la secrecion de prolactina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Inhibicién de la lactancia. Hiperprolactinemia. Acromegalia. Parkinson.
PROPIEDADES FARMACOLOGCAS.

FARMACODINAMIA: Estimula los receptores dopaminérgicos posinapticos, inhibiendo la secrecién de prolactina de las células
lactotropas de la glandula pituitaria y reduce la produccién de dopamina a nivel del sistema nigroestriado, dando como
resultado los siguientes efectos: disminuye los niveles sanguineos de la prolactina, inhibe el ritmo circadiano normal de los
niveles de prolactina en sangre, reduce significativamente la incidencia de pseudoembarazo inducido por estimulacién
cervicovaginal. En el hombre, la absorcidn y distribucién son rapidas, concentraciones de 2 a 3mg/ml se obtienen de 1 a 2
horas después de ingerir una dosis de 1 mg.

FARMACOCINETICA: La bromocriptina se administra por via oral. Aunque el 28% de una dosis administrada por via oral de
bromocriptina es absorbida a través del tracto gastrointestinal, sdlo el 6% llega a la circulacion, debido a un importante
metabolismo hepatico de primer paso. La administraciéon oral de una dosis Unica de 1.25-5 mg, da como resultado la
reduccion de prolactina en suero dentro de 2 horas. La terapia con bromocriptina produce una reduccién maxima en los
niveles séricos de prolactina en pacientes con hiperprolactinemia dentro de las 4 semanas siguientes y reduce de forma
significativa los niveles de la hormona del crecimiento en pacientes con acromegalia en 1-2 horas. El farmaco se une
ampliamente (90-96%) a la albimina sérica y no parece distribuirse en los eritrocitos. Mas del 90% de una dosis absorbida de
bromocriptina sufre metabolismo de primer paso, el resto de la dosis se hidroliza a metabolitos inactivos en el higado. La
bromocriptina tiene una vida media de 3 horas. Los metabolitos se eliminan en la bilis, y s6lo una pequefia cantidad (2.5-
5.5%) es excretada por los rifiones.

CONTRAINDICACIONES: En angina de pecho, enfermedad vascular periférica, en pacientes con hipersensibilidad a los
alcaloides del cornezuelo del centeno, en pacientes con historia de psicosis, en hipertension no controlada, en cuanto se
diagnostique embarazo, hipersensibilidad a derivados de ergotamina, pre eclampsia y sindrome de Raynaud. Farmacos como
haloperidol, metildopa, anticonceptivos orales, fenotiazinas e inhibidores de la MAO interfieren con sus efectos, por lo que es
necesario ajustar la dosis. Aumenta el efecto de la levodopa y de los antihipertensivos. El alcohol provoca sindrome de
intolerancia. Determinar mensualmente las concentraciones séricas de prolactina al inicio del tratamiento, y después dos
veces al afio. TOmese con los alimentos. No conducir vehiculos, cardiopatia grave isquémica o enfermedad vascular periférica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Al inicio del tratamiento pueden presentarse nauseas, vértigo, vomito, cefalea,
fatiga, diarrea, congestion nasal, y raramente hipotension ortostatica. Con dosis altas se presenta: boca seca, somnolencia,
estrefiimiento, incontinencia urinaria, perturbaciones visuales, parestesias, calambres musculares, ataxia, disquinesia,
depresidn, convulsiones, vasoconstriccion cutanea o exentema. En pacientes con Parkinson con dosis altas a largo plazo
puede presentarse: derrame pleural o fibrosis retroperitoneal. Nauseas, vomito, dolor abdominal, cefalea, mareos, insomnio,
litiasis biliar, reacciones de hipersensibilidad.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1096.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La administracidén concomitante de eritromicina puede aumentar
los niveles plasmaticos de bromocriptina, el consumo de alcohol, puede reducir su tolerancia e incrementar la intensidad de
los efectos secundarios, disminuye su efecto con fenotiazinas y butirofenonas, no se recomienda el uso concomitante con
derivados del ergot. Alimentos, butirofenonas, clotiapina, entacapona, fenotiazinas, griseofulvina, pramipexol, ropinirol.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 1.25 a 2.5 mg/dia. Fraccionar para cada 8 horas. Inhibicién de la lactancia: 5
mg cada 12 horas, durante 14 dias.

INFORMACION AL PACIENTE: Usese exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica. Indicar al paciente de no omitir la
dosis ni duplicarla, de no interrumpir el medicamento de forma repentina para evitar una rapida recurrencia de los sintomas
originales. Explicar que la dosis debe ser disminuida lentamente, antes de detener su uso. Asesorar a las mujeres en edad fértil
para utilizar métodos no hormonales de control de natalidad durante el tratamiento. Instruya a los pacientes a informar a su
médico inmediatamente si se sospecha de embarazo. Cuando se utiliza para la infertilidad, instruir a los pacientes a obtener
diariamente la temperatura basal del cuerpo, para determinar cuando se produce la ovulacién. Informar a los pacientes que los
efectos secundarios son comunes, especialmente durante la fase inicial del tratamiento. Instruya a los pacientes a notificar a su
médico si presenta aumento de la disnea o bien ocurre congestion nasal. Asesorar a los pacientes a evitar la ingesta de bebidas
alcohdlicas. Asesorar a los pacientes que el medicamento puede causar somnolencia, y tenga cuidado al conducir o realizar
otras tareas que requieran alerta mental.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. Se debe suspender una vez logrado el embarazo.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 1097.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Desmopresina 89 ug/ml. Solucidn nasal (G)

Presentacion del producto: Envase con nebulizador con 2.5 ml.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Andlogo sintético de la vasopresina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes insipida. Enuresis primaria.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: E| Acetato de Desmopresina es un analogo sintético de la hormona natural vasopresina 8-arginina
(ADH) y una hormona antidiurética que afecta la conservacion de agua en los rifiones. Tiene menor actividad vasopresora y
accion sobre los musculos lisos viscerales relativos a la actividad antidiurética mejorada. Asi mismo, el acetato de
desmopresina es mas potente que la arginina-vasopresina en el aumento de los niveles plasmaticos de la actividad del
factor VIl en los individuos hemofilicos y pacientes con la enfermedad de Von Willebrand tipo I.

FARMACOCINETICA: Inicio de accién: 15 a 30 minutos. Efecto pico antidiurético: 1 hora. Duracién: aproximadamente 6 a 14
horas. Biodisponibilidad: aproximadamente 3.5%. Vida media de eliminacidn: 3.5 horas. Excrecion urinaria.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al acetato de desmopresina o a cualquiera de los componentes de los productos
de desmopresina. Existencia o historia de hiponatremia. Insuficiencia renal moderada a severa. Enfermedad de Von
Willebrand Tipo 2B o de tipo plaquetario (pseudo), hiponatremia conocida, polidipsia habitual o psicogénica, insuficiencia
cardiaca u otras condiciones que requieren tratamiento con diuréticos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: Fatiga, rinitis. Graves: Infarto al corazén, hiponatremia,
hiposmolaridad, sindrome de intoxicacién por agua, anafilaxia, convulsiones. Especificos nasales: Tos, hemorragia nasal,
secrecion nasal, congestion nasal, dolor de garganta.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Alcohol. Con carbamazepina, clorpropamida y con los
antiinflamatorios no esteroideos se incrementa su efecto diurético. Con heparina tiene efecto aditivo.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intranasal. Adultos: De 5 a 40 pg/ dia, cada 8 horas. Nifios de 3 meses a 12 afios: De 5 a
30 ug diariamente en una dosis.

INFORMACION AL PACIENTE: Indicar a los pacientes que reporten signos/sintomas de hiponatremia o intoxicacién por
agua (por ejemplo: dolor de cabeza, nduseas, vomitos, aumento de peso, desorientacion, fatiga, letargo).

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B; se desconoce su excrecion en leche materna / usar con precaucion.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM:1101.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Paricalcitol capsulas 2 meg. (1)

Presentacion del producto: 30 cipsulas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Agente anti tiroideo. Clase de la vitamina D.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién y tratamiento del hiperparatiroidismo secundario a insuficiencia renal crénica
resistente a calcitriol.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El paricalcitol es un analogo calcitriol para uso oral e intravenoso. A través de la activacion selectiva de
la trayectoria de respuesta de la vitamina D, el paricalcitol inhibe la sintesis y secrecién de PTH, reduciendo asi los niveles
de hormona paratiroidea.

FARMACOCINETICA: Absorcion oral: tiempo a la concentracién pico: 3 h. Disponibilidad: 72%. El alimento retrasa la T max.
por 2 horas. Distribucién: Vd. aproximadamente 238 L, con enfermedad renal crénica o CKD etapa 5 requiriendo
hemodialisis: 30.8 L +/- 7.5 L, con CKD etapa 5 requiriendo didlisis peritoneal: 34.9L +/- 9.5 L. Metabolismo: hepatico y no
hepatico: extensivo via mitocondrial P450 CYP24, CYP3A4 y UGT1A4; 24(R) e hidroxilacién y glucoronidacion. Excrecién:
aproximadamente 63% via fecal sin cambio; renal: 19%, no Dializable (hemodialisis). Vida media de eliminacién: promedio
5a7h, con CKD etapa 5 que requiere hemodialisis: 13.9 +/- 7.3 h, con CKD etapa 5 que requiere didlisis peritoneal: 15.4 h +/-
10.5h.

CONTRAINDICACIONES: Hipercalcemia. Hipersensibilidad al paricalcitol o a cualquier componente del producto. Toxicidad
a lavitamina D. La seguridad y la eficacia del paricalcitol capsulas orales en pacientes pediatricos no se ha establecido.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Serios: Angioedema, hemorragia gastrointestinal, hipercalcemia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Suplementos de Fosfato, calcio, o vitamina D al menos que lo
apruebe un profesional de la salud. Antiacidos que contienen aluminio o quelantes de fosforo.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos y mayores de 18 afios: Dosis inicial. Con base en los niveles basales de
Hormona Paratiroides Intacta (HPTi). HTPi < 500 pg/ml; 2 pg tres veces a la semana. HPTi = 500 pg/ml; 4 ug tres veces a la
semana.

INFORMACION AL PACIENTE: No usar este medicamento si tiene una reaccién alérgica al paricalcitol, o si tienen altos
niveles de calcio o vitamina D en la sangre. Si olvida una dosis o se olvida de su medicamento, Uselo lo mas pronto posible.
Si es casi la hora de su préxima dosis, espere hasta entonces para usar el medicamento y omita la dosis olvidada. No use
medicamento adicional para reponer la dosis olvidada. El medicamento puede causar edema, hipertension, somnolencia,
diarrea, ndusea o vomito.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: C.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4025.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Ezetimiba-Simvastatina comprimidos 10 mg/20mg. (1)

Presentacion del producto: Envase con 28 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antihiperlipidémico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipercolesterolemia primaria.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La simvastatina, un inhibidor de la HMG-CoA reductasa, y el ezetimibe, un inhibidor de absorcion del
colesterol selectivo, trabajan en combinacién empleando mecanismos complementarios de accién para producir la
inhibicién dual de absorcion de colesterol y sintesis. El ezetimibe inhibe el paso de la dieta y colesterol biliares a través del
borde del cepillo del intestino delgado con ninguno o minimos efectos en la absorcidon de otros nutrientes alimenticios
solubles. Estudios preliminares no han indicado efecto del medicamento sobre la absorcién de vitaminas solubles en
grasas. La simvastatina es un inhibidor competitivo de la enzima 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A reductasa (HMG-CoA
reductasa). La inhibicidon de esta enzima da por resultado una disminucién del colesterol plasmatico por inhibicién de la
sintesis corporal de colesterol a una pequefia medida, y mas importante, incrementado el nimero de receptores de
lipoproteinas de baja densidad (LDL) presentes sobre los tejidos extra hepaticos y hepaticos. La simvastatina es efectiva en
la disminucién del colesterol total, colesterol LDL, y apolipoproteinas B en pacientes hipercolesterolémicos. La simvastatina
tiende a disminuir los triglicéridos y aumentar el colesterol HDL.

FARMACOCINETICA: La ezetimiba es absorbida rapidamente cuando se administra oralmente y sufre conjugacién extensa
en el intestino delgado y el higado a un metabolito activo glucordnido, el cual es la principal forma circulante. Tanto la
ezetimiba como el glucorénido estan enlazados a las proteinas plasmaticas en mas del 90%. La ezetimiba es excretada
principalmente en las heces, via bilis y sufre reciclamiento entero hepatico; después de una dosis oral, aproximadamente el
78% es excretado en heces, principalmente como ezetimiba y aproximadamente 11% es excretada en la orina,
principalmente como glucordnido. La vida media de eliminacién tanto de la ezetimiba como el glucorénico es de
aproximadamente 22 horas.

La simvastatina es absorbida desde el tracto gastrointestinal y debe ser hidrolizado a su forma beta-hidroxiacida activa. Se
han detectado otros metabolitos activos y varios metabolitos inactivos son también formados. La simvastatina es un
sustrato para la isoenzima CYP3A4 del citocromo P450 y sufre un extenso metabolismo de primer paso en el higado, su sitio
principal de accidn. Se ha reportado que menos del 5% de la dosis oral alcanza la circulacién como metabolito activo. Tanto
la simvastatina como su metabolito beta hidroxidcido son enlazados a aproximadamente un 95% a las proteinas
plasmaticas. La simvastatina es excretada principalmente en las heces via bilis como metabolitos. Aproximadamente del 10
al 15% es recuperado en la orina, principalmente en forma inactiva. La vida media del metabolito activo beta hidroxiacido
es de 1.9 horas.

CONTRAINDICACIONES: Elevacion persistente e inexplicable de transaminasas hepaticas, hipersensibilidad al ezetimiba,
simvastatina o cualquier componente del producto, mujeres embarazadas y lactancia.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4025.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Dermatomiositis, lupus eritematoso cutanea subagudo, hepatitis, incremento
en las enzimas hepaticas (0.7 a 3.6%), ictericia, falla renal (raro), Enfermedad autoinmune, Trastornos musculares (0.2%),
rabdomiolisis (0.09%) y epistaxis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No usar de manera simultanea con ciclosporina, danzol,
gemfibrozil, inhibidores fuertes CYP3A4 (ejemplo, boceprevir, claritromicina, eritromicina, inhibidores HIV proteasa,
itraconazol, quetoconazol, nefazodona, posaconazol, telaprevir, voriconazol) o cobicistat/elvitegravir y
emtricitabina/tenofovir.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Un comprimido cada 24 horas, por las noches.

INFORMACION AL PACIENTE: va No usar este medicamento si ha tenido una reaccién alérgica al ezetimibe o a la
simvastatina. También si estd embarazada o esta en lactancia o si tiene enfermedad activa del higado. No usar esta
medicina de manera concomitante con los siguientes medicamentos: boceprevir, ciclosporina, danazol, gemfibrozil,
nefazodona, telaprevir, ciertos antibiéticos (como claritromicina, eritromicina, itraconazol, quetoconazol, posaconazol,
telitromicina, voriconazol o medicinas para tratar VIH/SIDA (tales como atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir). Puede ser necesario cambiar varias veces la dosis para encontrar la dosis adecuada para cada paciente. Tomar
la medicina de acuerdo a las indicaciones médicas. Seguir las instrucciones médicas sobre la dieta y el ejercicio. Si olvida
tomar una dosis, tdmela tan pronto como usted pueda. Si es casi la hora de su proxima dosis, espere hasta entonces para
usar el medicamento y omita la dosis olvidada.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4148.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Insulina lispro/Lispro protamina 100 Ul. (1)

Presentacion del producto: Envase con un frasco dmpula con 10 ml.

Condiciones de almacenamiento: En refrigeracion entre 2 a 8 grados centigrados humedad relativa de no mas de 65 %. Se
reconoce que los pacientes pueden no seguir las guias de almacenamiento de manera estricta y la mayoria de los
fabricantes de preparaciones comerciales consideran que el almacenamiento por el paciente a la temperatura por arriba de
25 grados centigrados es aceptable por mas de un mes (debe consultarse la informacion individual del producto).

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antidiabético, Andlogo de insulina, humana recombinante.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus insulino dependiente.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: En general, la insulina promueve el almacenaje e inhibe la descomposicién de glucosa, grasas y amino
acidos. La insulina disminuye las concentraciones de glucosa facilitando la reabsorcion de glucosa en el musculo y tejido
adiposo y por inhibicion de la produccién de glucosa hepatica (glicogenolisis y glucogénesis). La insulina también regula el
metabolismo graso por mejoramiento del almacenada de grasa (lipogénesis) e inhibiendo la movilizacion de grasa a energia
en el tejido adiposo (lipolisis y oxidacién de acidos grasos libres). Finalmente, la insulina esta involucrada en la regulacion
del metabolismo de proteinas por incremento de sintesis de proteina e inhibiendo la protedlisis en el tejido muscular. La
insulina biosintética es usada como terapia de reemplazo en pacientes con diabetes mellitus para restaurar temporalmente
su capacidad de uso de grasas, carbohidratos y proteinas y para convertir el glucdgeno a grasa. La insulina comercialmente
disponible esta preparada usando tecnologia de DNA recombinante (bacteria E. coli) o modificacidén enzimatica de insulina
de carne vacuna o de cerdo, para crear un producto idéntico en estructura y funcién a la insulina humana enddgena.

FARMACOCINETICA: La mezcla insulina lispro, insulina lispro protamina sufre dos fases de absorcién; la fase inicial es
debida a los componentes de rapida actuacién, insulina lispro, mientras la segunda fase es debida a los componentes de
accion intermedia, insulina lispro protamina. La insulina lispro tiene un inicio de disminucién de actividad de glucosa de 15-
30 minutos, que es mas rapido que el inicio de la insulina regular. Ademas, la insulina lispro alcanza concentraciones
plasmaticas pico promedio mas rapidas (30-60 minutos) que la insulina regular (60-120 minutos) cuando se administra via
subcutanea (SC). La insulina lispro tiene una duracion de accidn de 3-5 horas, que es mas corto que la duracién de insulina
regular. El inicio y duracién de insulina lispro protamina sola es comparable a la de la insulina NPH sola. El pico de actividad
de la insulina lispro protamina humana tiene un promedio de 5.8 horas (rango de 1.3 a 18.3 horas) después de su
administracién, y mas o menos un 22% de la actividad toral ocurre en las primeras 4 horas (rango 6.3-40%). El inicio de
actividad de disminucion de glucosa de la combinacién de producto es de 15-30 minutos; las concentraciones plasmaticas
pico son observadas en un promedio de 2.3-2.6 horas (rango 0.8-6.5 horas) después de la administracion. Similar a las
mezclas de insulina regular e insulina isofano, la insulina lispro, insulina lispro protamina tienen una duracién de accion de
12-24 horas o mas. La mezcla de insulina lispro, insulina lispro protamina debe ser administrada dentro de los 15 minutos
anteriores a los alimentos.

CONTRAINDICACIONES: Los cambios con los productos de insulina deben ser realizados por un profesional de la salud.
Cambios en la fuentes de especies de insulina (por ejemplo: animales vs humanos), pureza o marca pueden necesitar ajuste
de dosis. La respuesta fisioldgica resultante de las mezclas juntas de diferentes insulinas para administraciéon subcutanea
puede diferir de la respuesta que ocurra cuando las insulinas son administradas por separado. Los tratamientos deben ser
individualizados. No administrar insulina lispro, insulina lispro protamina por administracién intravenosa. La mezcla no
debe serusada para Cetoacidosis diabética (DKA), estados hiperglicémico hiperosmolar (HHS), coma diabético, u otras
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4148.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES (continuacién): emergencias que requieran de un rapido inicio de accién de insulina. La insulina es
contraindicada en pacientes con episodios de hipoglucemia. Pacientes con riesgo severo de hipoglucemia iatrogénica
incluyendo a aquellos con deficiencia de insulina, aquellos con un historial de hipoglucemia severa o desconocimiento de
hipoglicemia, y aquellos que sufren una terapia de insulina intensiva. Sensibilidad local menor, caracterizada por
enrojecimiento, hinchazén o picazén en el sitio de inyeccidon usualmente no contraindican la terapia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: La complicacidon mas frecuente de la terapia de insulina es la hipoglicemia, la
velocidad de inicio y duracién de cuales pueden variar de acuerdo al tipo de preparacidn y la ruta usada. Esta usualmente
asociada con una dosis excesiva de insulina, la omisidn de un alimento por los pacientes, o incremento de la actividad fisica.
La insulina administrada subcutdneamente, puede causar ya sea lipoatrofia o lipohipertrofia. La insulina ocasionalmente
causa reacciones de hipersensibilidad. Reacciones locales caracterizadas por edema y prurito en el sitio de inyeccion,
usualmente desaparecen con el uso continuado.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El uso simultaneo con fluoroquinolonas, puede dar cambios en
la glucosa sanguinea e incrementa el riesgo de hipoglicemia o hiperglicemia. Con el uso simultaneo de beta-adrenérgicos.
Con inhibidores de la monoaminooxidasa puede resultar en hipoglicemia excesiva, depresion del SNC y convulsiones. Con
el uso simultaneo con Psyllum puede aumentar el riesgo de hipoglicemia.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Subcuténea. Adultos: A juicio del médico especialista y de acuerdo con las necesidades
del paciente.

INFORMACION AL PACIENTE: Debe recomendarse a los pacientes de no exponer sus viales o cartuchos a calor excesivo o a
la luz solar. Es recomendable agitar las suspensiones suavemente, ya sea agitando o rotando, antes de su uso. El tiempo de
alimentosy ejercicio con dosis de insulina es extremadamente importante, y debe permanecer consistente, al menos que se
prescriba otra cosa. La educacién del paciente y familia para el manejo de hipoglicemia es crucial. Los pacientes deben
estar conscientes de la necesidad de tener una fuente facilmente disponible de glucosa (dextrosa, d-glucosa) u otro
carbohidrato para tratar episodios hipo glucémicos.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: B. La mezcla de insulina lispro, lispro protamina es compatible con la lactancia.
Se desconoce si la mezcla de insulinas es excretada en cantidades significativas en la leche humana. La insulina es
degradada en el tracto gastrointestinal, por lo tanto, cualquier insulina secretada en la leche maternal no sera absorbida
por un bebe en periodo de lactancia.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4149.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Pioglitazona tabletas 15 mg. (G)

Presentacion del producto: Envase con 7 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antidiabético. Tiazolidona.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 2.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La pioglitazona es un potente agonista a los receptores gamma peroxima proliferador-activado (PPAR
(gamma)), es dependiente de la presencia de insulina para su mecanismo de accién. Incrementa la disposicion de glucosa
dependiente de insulina e incrementa la produccidon de glucosa hepatica disminuyendo la resistencia de insulina en la
periferiay en el higado.

FARMACOCINETICA: La pioglitazona es rapidamente absorbida después de la dosis oral. Concentraciones pico en plasma
ocurren dentro de las 2 horas y la biodisponibilidad excede el 80%. Mas del 90% de la pioglitazona esta enlazada a las
proteinas del plasma. Es extensamente metabolizada, principalmente por la isoenzima CIP2C7 del citocromo P450, a
metabolitos tanto activos como inactivos. Es excretada en orinay heces y tiene una vida media plasmatica por arriba de las
7 horas. Los metabolitos activos tienen una vida media por arriba de las 24 horas.

CONTRAINDICACIONES: Insuficiencia cardiaca, New York Heart Association Clase Il o IV.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: Edema (4.8 a 15.3%), Incremento de peso, Anemia (menos o igual al
2%), fractura de hueso (5.1%), mialgia (5.4%), dolor de cabeza (9.1%), Faringitis (5.1%), sinusitis (6.3%), Infeccion
respiratoria superior (13.2%). Serias: Insuficiencia cardiaca congestiva, Insuficiencia hepatica, Edema macular diabético,
Tumor maligno o vejiga urinaria (0.16 a 0.44%) y Neumonia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La pioglitazona es extensamente metabolizada, principalmente
por las isoenzimas CYP2C8 del citocromo 450. La rifampicina, un potente inductor del citocromo P450, divide en dos el AUC
de la pioglitazona cuando se administra simultdneamente con la pioglitazona, y puede ser necesario aumentar la dosis de
pioglitazona. El uso de insulina y pioglitazona puede incrementar el riesgo de edema e insuficiencia cardiaca.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 15 a 30 mg cada 24 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Indicar a los pacientes reportar signos/sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva
(ganancia rapida de peso, edema, disnea). Advertir a las mujeres pre-menopausicas, anovulatorias sobre el uso confiable de
anticonceptivos, ya que el medicamento puede estimular la ovulacién en esta poblacién. El medicamento puede causar
dolor de cabeza, mialgia, faringitis, sinusitis e infecciones del tracto respiratorio superior. El medicamento puede
incrementar el riesgo de fracturas, especialmente en mujeres. Sugerir a los pacientes que deben reportar signos de
hepatotoxicidad. Instruir a los pacientes de monitorear signos/sintomas de hipoglucemia y reportar dificultades con control
glucémico, especialmente cuando es combinado con otros agentes hipoglucemiantes. Aconsejar a los pacientes de reportar
signos/sintomas de cancer de vejiga (hematuria, urgencia urinaria, dolor al orinar, dolor en espalda/abdominal).

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4154.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Vasopresina 20 Ul. Solucién inyectable.

Presentacion del producto: Envase con una ampolleta.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFiA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Hormonas y modificadores hormonales. Vasopresina sintética.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes insipida no nefrogénica y no psicogéna.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Este medicamento es una vasopresina arginina sintética. La hormona vasopresina contrae el musculo
liso vascular a través de receptores V1 acoplados a la fosfolipasa C, que estimula la liberacidn de calcio vasoconstrictor. La
circulacién esplacnica, renal, y cutanea también se ven afectadas a dosis terapéuticas. El misculo liso gastrointestinal se
contrae a dosis en las que ejerce su accién presora. A bajas concentraciones, la vasopresina también estimula los receptores
V2, lo que lleva a un efecto antidiurético.

FARMACOCINETICA: Respuesta inicial: efecto presor IV, rdpido. La respuesta inicial es rapida y proporcional a la velocidad
de infusidn. Respuesta pico para el efecto presor: en un periodo de 15 minutos. El efecto pico es observado en un periodo de
15 minutos y es proporcional a la velocidad de infusién. Duracién de dosis Unica IM: 2 a 8 horas. Duracién del efecto presor,
IV: arriba de los 20 minutos. Se metaboliza de manera extensa en el rifidn e higado. Se excreta un 6% por via renal como
farmaco inalterado. Aclaramiento corporal total: 9 a 25 / min / kg ml. Vida media de eliminacién: 10 minutos o menos.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en pacientes con asma, lactancia, enfermedad coronaria arterial, geriatria,
insuficiencia cardiaca, migrafia, embarazo, enfermedad renal, convulsiones, sindrome de intoxicacién con agua.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: Bradiarritmia, taquiarritmia, hiponatremia. Graves: fibrilacion
auricular, paro cardiaco, funcion cardiaca disminuida, choque hemorragico, isquemia de miocardio, insuficiencia cardiaca
derecha; trastorno, cutdneo gangrenoso; insuficiencia vascular mesentérica. Hemorragia. Aumento del nivel de bilirrubina;
Anafilaxia; Limbisquemia; Insuficiencia renal aguda. Edema pulmonar. Sindrome de intoxicacion con agua.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interacciona con carbamazepina, clorpropamida, clofibrato,
corticorelin Ovino, dopamina, epinefrina, etanol, heparina, litio, norepinefrina, fenilefrina, antidepresivos triciclicos y urea.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular o subcuténea. Adultos: 5 a 10 Ul cada 8 a 12 horas. Maximo 60 Ul/ dia.
Nifios: 2.5a 10Ul cada 8 a 12 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Recomendar a los pacientes que reporten sintomas de la angina de pecho, arritmias, o infarto
de miocardio. Indicar a los pacientes que reporten sintomas de intoxicacién por agua, tales como somnolencia, apatia, y
dolores de cabeza. Los efectos secundarios pueden incluir dolor abdominal, nauseas, vomitos, vértigo, temblores,
sudoracion, urticaria, isquemia (mesentérica, piel, digital), o hiponatremia. Se debe aconsejar al paciente a tomar con 1-2
vasos de agua para reducir los sintomas géstricos cuando se use para la diabetes insipida, distensién abdominal o
radiografia de diagndstico.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: C.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4158.00/4158.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Insulina glargina 3.64 mg/ml equivalente a 100.0 Ul de insulina humana. Solucién inyectable (G)

Presentacion del producto: 4158.00. Envase con un frasco ampula con 10 ml. 4158.01 Envase con 5 cartuchos de vidrio con
3 mlen dispositivo desechable.

Condiciones de almacenamiento: Deben almacenarse en un lugar frio de preferencia (2-8°C) en un refrigerador pero nunca
en el congelador, lainsulina que se esté utilizando no debe refrigerarse, pero debe mantenerse en un lugar fresco (por debajo
de 30°C) y lejos del calory la luz. NO utilice la insulina si ésta se congeld.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antidiabético.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 1 Diabetes mellitus tipo 2.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un analogo de la insulina humana, disefiada para presentar una baja solubilidad a un pH neutro. A pH
acido (pH 4) es completamente soluble.

Regula el metabolismo de los hidratos de carbono, grasas y proteinas por varios mecanismos; en general, la insulina
promueve el almacenamiento e inhibe la descomposicion de la glucosa, grasa y aminoacidos. La insulina reduce las
concentraciones de glucosa, ya que facilita la absorcion de la misma en los mUsculos y en el tejido adiposo y por inhibicién de
la produccién de la glucosa hepatica (gluconeogénesis y glucogendlisis). La insulina también regula el metabolismo de las
grasas, mejorando el almacenamiento de grasa (lipogénesis) y la inhibicién de la movilizacién de la grasa a energia en los
tejidos adiposos (lipdlisis y la oxidacién de acidos grasos libres). Por ultimo, la insulina esta implicada en la regulacion del
metabolismo de las proteinas, mediante el aumento de la sintesis de proteinas y la inhibicién de la protedlisis en el tejido
muscular.

FARMACOCINETICA: La insulina glargina es administrada Gnicamente por la via subcutdnea. Después de su inyeccién, la
solucidn acida es neutralizada, provocando la formacién de microprecipitados de los que se liberan continuamente pequefias
cantidades de insulina glargina, lo que da origen a un perfil concentracién-tiempo predecible y constante de mas de 24 horas,
sin efectos pico pronunciados. El inicio en la reduccién de la actividad de la glucosa es de 1,5 horas. La duracién media de la
accion de la insulina glargina es de 24 horas. La insulina glargina debe ser administrada solamente una vez al dia, a la misma
hora todos los dias. No hay variaciones en la duracién de accidon después de la administracion en region abdominal, deltoidea
o en el muslo. Se distribuye ampliamente en todo el cuerpo. Una pequefia porcion es inactivada por tejidos periféricos, pero la
mayoria se metaboliza en el higado y los rifiones. La insulina es filtrada y reabsorbida en los rifiones, la vida media plasmatica
de la insulina endégena humana es de aproximadamente 5-6 minutos. Es metabolizada en parte en el carboxilo terminal de la
cadena B, formandose los metabolitos activos: M1 (21A-Gli-insulina) y M2 (21A-Gli-des-30B-Tr-insulina). Como en tejido
subcutaneo, la insulina glargina intacta y los productos de degradacion estan presentes en plasma. La insulina glargina es
predominantemente eliminada por la degradacién metabdlica mediada a través de un proceso via-receptor.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la insulina glargina o a cualquiera de los componentes de la fdrmula. La insulina
glargina no se utilizara para tratamiento de pacientes con cetoacidosis. Los beta bloqueadores enmascaran los sintomas de
hipoglucemia.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4158.00/4158.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Hipoglucemia, alteraciones visuales, lipodistrofia. Reacciones alérgicas y en el
sitio de la inyeccion, formacidn de anticuerpos a la insulina. En estudios clinicos se observaron con la misma frecuencia los
anticuerpos que presentan una reaccién cruzada con la insulina humana y la insulina glargina, tanto en el grupo tratado con
insulina NPH como en el tratado con insulina glargina. En casos raros, la presencia de dichos anticuerpos puede requerir un
ajuste de la dosis de insulina a fin de corregir una tendencia a la hiperglucemia o a la hipoglucemia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: E| metabolismo de la glucosa, puede ser afectado por:
antidiabéticos orales, inhibidores de la ECA, salicilatos, disopiramida, fibratos, fluoxetina, inhibidores de la MAO, pentoxifilina,
propoxifeno, antibidticos sulfonamidicos. Corticosteroides, danazol, diazéxido, diuréticos, farmacos simpaticomiméticos
(como epinefrina, salbutamol, terbutalina), glucagdn, isoniazida, derivados de fenotiazinas, somatotropina, hormonas
tiroideas), estrégenos y progestagenos (por ejemplo, anticonceptivos orales), inhibidores de proteasas. Medicamentos
antipsicéticos atipicos (por ejemplo, olanzapinay clozapina). Los beta bloqueadores, la clonidina, las sales de litio y el alcohol
pueden potenciar o debilitar el efecto hipoglucemiante de la insulina. La pentamidina puede causar hipoglucemia que en
ocasiones puede ir seguida de hiperglucemia. Adicionalmente bajo la influencia de medicamentos simpaticoliticos como
betabloqueadores, clonidina, guanetidina y reserpina pueden reducirse o desaparecer los signos de contrarregulacion
adrenérgica.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Subcutdnea. Adultos: Una vez al dia, por la noche. La dosis deberd ajustarse
individualmente a juicio del especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: Indique al paciente no cambiar de marca de insulina sin consultar con su médico, siga las
instrucciones de su médico quien le indicara la dosis y si es necesario realizar ajustes la dosis. Utilice solo jeringas para
insulina. Explique al paciente las posibles complicaciones a largo plazo de la diabetes, e indiquele que tiene que realizarse
examenes fisicos generales y de la vista periédicamente. Informe a su médico si presenta enrojecimiento, hinchazén o ardor
en el lugar de la inyeccidn. Explique la importancia de informar acerca de los siguientes efectos secundarios: cambios visuales;
erupcion; infeccion que no sana, aumento de sed, aumento de la miccidn, boca seca, sensacién de ardor en los pies, las
piernas o las manos, dolor en las piernas después del ejercicio; frecuentes episodios de alto o bajo nivel de azlcar en la
sangre. Mostrar al paciente como rotar la inyeccion para evitar cicatrices. Ensefie a los pacientes el cdmo controlar la glucosa
en la sangre segln las indicaciones. Ensefie a los pacientes y familiares, como preparar y administrar la insulina, enfatizar en
la importancia de hacer ejercicio regularmente, digale a los pacientes que una fuente de azlcar (por ejemplo, golosinas,
paquetes de azlcar) es recomendable para contrarrestar la hipoglucemia.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: B. El uso durante el embarazo y la lactancia queda bajo la responsabilidad del
médico especialista tratante.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4160.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Fludrocortisona comprimidos 0.1 mg (G)

Presentacion del producto: Envase con 100 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Protéjase de
la luz.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Corticoesteroide. Agente adrenérgico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Insuficiencia adrenocortical crénica. Sindrome adrenogenital con pérdida de sal.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La fludrocortisona es usada por su potente propiedad mineralcorticoide. Se cree que actla
controlando la velocidad de sintesis de proteinas. En pequefias dosis produce una marcada retencidon de sodio y un
incremento en la excrecion de potasio urinario, mientras que en grandes dosis inhibe la secrecidn cortical adrenal
enddgena, la actividad timica y la excrecidn corticotrdpica pituitaria.

FARMACOCINETICA: Se absorbe rapidamente tras la administracién oral. La mayoria de los corticosteroides se eliminan
rapidamente de la sangre y se distribuyen a los musculos, higado, piel, intestinos y rifiones. Los corticosteroides cruzan la
placenta y se distribuyen en la leche. Se metaboliza en la mayoria de los tejidos, pero principalmente en el higado a
compuestos biolégicamente inactivos. La vida media plasmatica es de 23.5 horas. La vida media bioldgica es de 18-36
horas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la fludrocortisona o a otros corticoesteroides o a cualquier componente de la
férmula. Infecciones fingicas sistémicas.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: hipertension, edema, agrandamiento cardiaco, CHF, pérdida de
potasio, alcalosis hipocaliémica, distension abdominal, enfermedad ulcero péptica, dolor de cabeza, vértigo. Graves:
cardiomegalia, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension, tromboflebitis, hipocortisolismo secundario, aumento de la
presion intracraneal y convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Anfotericina B, andrégenos, agentes antidiabéticos,
barbitdricos, bosentan, glucdsidos cardiacos, desmopresina, diuréticos, dofetilida, estrogenos, fosfenitoina, isoproterenol,
metadona, mifepristona, bloqueantes neuromusculares, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), fenitoina,
agentes fotosensibilizantes, quinolonas, rifampicina, salicilatos, fosfato sédico monobasico monohidratado; fosfato de
sodio dibasico anhidro, toxoides, vacunas, analogos de la vitamina D, warfarina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adulto: 100 pg cada 24 horas; disminuir a 50 ug cada 24 horas, si se presenta
hipertension arterial. Nifios: 50 a 100 ug cada 24 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Recomendar a los pacientes que se deben evitar vacunarse durante la terapia, a menos que
sea aprobado por un médico. Sefialar al paciente que debe evitar la exposicion a la varicela o sarampién y que si se produce
esta, debe notificar a su médico. Este medicamento puede causar edema, hematomas, problemas de cicatrizacién de
heridas, petequias, disminucién del crecimiento corporal en nifios, distension abdominal, miopatia, debilidad muscular,
dolor de cabeza, vértigo o periodos irregulares. Indicar al paciente que debe informar de actividad convulsiva o signos /
sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva. Recomendar a los pacientes que no debe interrumpir repentinamente el
medicamento. Tomar este medicamento con o sin alimentos. Si se toma una vez al dia debe administrarse en la mafiana.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4265.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Ciprofibrato capsulas 100 mg (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 cépsulas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Acido fibrico, agente antilipémico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hiperlipidemias tipo llb y IV.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Similar a otros derivados del acido fibrico, el mecanismo del efecto reductor de lipidos se relaciona
principalmente a la mejora de la actividad de la lipoproteina lipasa (LPL), una enzima que facilita el catabolismo de
particulas ricas en triglicéridos, incluyendo lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL ) y lipoproteinas de densidad
intermedia. Ademas el ciprofibrato y otros acidos fibricos pueden reducir la secrecidn hepaticay la sintesis de VLDL.

FARMACOCINETICA: Respuesta inicial para hiperlipidemia oral: 4 semanas. Tiempo de concentracién pico oral: 1 a 2 horas.
La vida media de absorcidn es de 0.28 horas en sujetos sanos. Se enlaza a proteinas en un 95-99% y el volumen de
distribucién es de aproximadamente 12 L. Se excreta en un 55% por el rifién a una velocidad de aclaramiento de 0.15
ml/min. La vida media de eliminacién es de aproximadamente 80 horas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al ciprofibrato. Tener precaucidn en pacientes con las siguientes enfermedades:
vesicula biliar / calculos biliares, enfermedad hepatica, insuficiencia renal severa. De acuerdo con la EMA, los fibratos no
deben emplearse como tratamiento de primera linea en pacientes con niveles elevados de lipidos, excepto en los siguientes
grupos especificos: pacientes con hipertrigliceridemia grave o pacientes en los que las estatinas estan contraindicadas o
que no las toleran.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: La combinacion de estatinas con fibratos se asocia con un aumento en la
incidencia y riesgo de hospitalizaciéon de rabdomiolisis en comparacidn con estatinas solas. La prescripcion de fibratos se
encuentra asociada con un incremento en la hospitalizacién debida a niveles de creatinina sérica elevada comparado con
ezetimiba en adultos mayores. Los derivados del acido fibrico pueden estar asociados con un aumento en el riesgo de
pancreatitis. Se ha reportado ocasionalmente nausea, gastralgia, boca seca, vomito y diarrea.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Atorvastatina, cerivastatina, colchicina, fluvastatina, insulina,
insulina aspartato recombinante, insulina bovina, insulina detemir, insulina glulisina, insulina lispro recombinante,
lovastatina, pramlintida, pravastatina, simvastatina.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adulto: 100 mg/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: En general, los fibratos son bien tolerados, pueden cursar con efectos gastrointestinales,
reportados en menos de un 5%y rash en un 2%.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: Contraindicado en embarazo o sospecha de este, asi como en mujeres
lactantes.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 4505.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Deflazacort tabletas 6 mg. (G)

Presentacion del producto: Envase con 20 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Clase Glucocorticoides adrenales.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Procesos inflamatorios graves y autoinmunes

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un derivado oxalina de prednisolona. La sustitucion de oxalina reduce la solubilidad de lipidos. Este
cambio en la estructura permite al deflazacort afectar a los componentes sanguineos (en el compartimento de agua
corporal) mas que los componentes dentro de los tejidos del cuerpo y es la base para su perfil de efectos adversos reducido.
FARMACOCINETICA: Biodisponibilidad oral: alta. Enlace a proteina del 40%. Otros sitios de distribucién: rifién: alta,
pulmdn: alta, higado: alta. Volumen de distribucién (Vd.): 1.48 L/kg. Metabolito activo: 21-00H-deflazacort. Excrecién renal
70%. Ochenta por ciento del 21-OH-deflazacort es excretado en la orina, y 33% como un 6-beta-hidroxi derivado. Vida media
de eliminacidn del metabolito 21-OH-deflazacort: 1.94 horas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a deflazacort. Infecciones fingicas sistémica. Los corticoesteroides sistémicos
deben emplearse con precaucion en la presencia e insuficiencia cardiaca, infarto al miocardio reciente, o hipertension, en
pacientes con diabetes mellitus, epilepsia, glaucoma, hipotiroidismo, insuficiencia hepatica, osteoporosis, Ulcera péptica,
psicosis o trastornos afectivos severos e insuficiencia renal. En nifios puede incrementar el riesgo de algunos efectos
adversos; ademas, los corticoesteroides puede causar retardo en el crecimiento, y el uso prolongado es raramente
justificado. Los adultos mayores también pueden tener un mayor riesgo de sufrir efectos adversos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Todos los corticoesteroides sistémicos pueden producir reacciones adversas
significativas, los cuales son principalmente dependientes de la dosis y duracidn de uso.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La amfotericina B incrementa el riesgo de hipocalemia. Las
Vacunas del antrax, hemofilia B, hepatitis A inactivada, virus de la influenza, virus del sarampién, meningococcica, virus de
las paperas, rabia, virus de la rubeola, viruela, tifoidea y el toxoide tetanico tienen un efecto inadecuado a la respuesta
inmunoldgica. La aspirina incrementa el riesgo de ulcera gastrointestinal y concentraciones séricas de aspirina
subterapéuticas. Disminucién del umbral de convulsiones. Ciprofloxacina: un riesgo incrementado de ruptura de tenddn.
Fosfenitoina: Reduce la efectividad del deflazacort. Fenobarbital: Disminuye la efectividad de los corticoesteroides.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Inicial: 6-120 mg por dia, dependiendo de la gravedad del cuadro clinico.
Sostén: 18 mg por dia, que deberd ajustarse de acuerdo con la respuesta clinica. Nifios: 0.25-2 mg por dia, aunque
dependera de la gravedad del cuadro clinico y debera ajustarse de acuerdo con la repuesta clinica. Ciprofloxacino y
levofloxacino: un riesgo incrementado para ruptura de tendén. Toxoide diftérico: una inadecuada respuesta inmunoldgica a
lavacuna. Echinace: efectividad disminuida de corticoesteroides.

INFORMACION AL PACIENTE: Deflazacort es usado por sus propiedades anti-inflamatorias e inmunosupresoras en
afecciones que responden a la terapia de los corticoesteroides.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5106.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Atorvastatina tabletas 20 mg. (G)

Presentacion del producto: Caja con 10 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antihiperlipidémicos. Inhibidor de la HMG-COA reductasa.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipercolesterolemia. Hiperlipidemias.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La atorvastatina es un potente inhibidor de la coenzima A 3-hidroxi-3-metilglutaril reductasa (HMG-CoA)
que es usada para el tratamiento de hipercolesterolemia. La HMG-CoA reductasa es la enzima razén-limitante en la sintesis del
colesterol de Novo. Los inhibidores HMG-CoA reductasa parecen reducir la produccién de acido mevalénico del HMG-CoA,
resultando en una reduccidn en la sintesis hepatica de colesterol. Esto a su vez da por resultado un incremento
compensatorio en la expresion de una alta afinidad a receptores de lipoproteinas de baja densidad (LDL) sobre las
membranas de hepatocitos y la estimulacién del catabolismo de LDL. Es de esta manera que la atorvastatina produce la
disminucion de los niveles de plasma total y colesterol LDL observados en pacientes con hipercolesterolemia. Las reducciones
en el concentrado hepético de colesterol también han sido asociadas con una disminucién en la velocidad de produccion
sobre lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y/o LDL por el higado.

FARMACOCINETICA: La atorvastatina es absorbida rapidamente desde el tracto gastrointestinal. Tiene una disponibilidad
absoluta baja aproximada del 12%, debido al aclaramiento pre sistémico en la mucosa gastrointestinal y/o metabolismo de
primer paso en el higado, su sitio principal de accién. La atorvastatina es metabolizada por la isoenzima del citocromo P450
CYP3A4 a varios metabolitos activos. Se enlaza un 98% a proteinas plasmaticas. La vida media de eliminacién plasmatica de la
atorvastatina es de aproximadamente 14 horas aunque la vida media de actividad inhibitoria para la HMG-CoA reductasa es
de aproximadamente 20 a 30 horas debido a la contribucién de los metabolitos activos. La atorvastatina es excretada como
metabolitos, principalmente en la bilis.

CONTRAINDICACIONES: Enfermedad del higado activa, mujeres lactantes, elevaciéon persistente e inexplicable de
transaminasas séricas, y en mujeres embarazadas.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Serias: Dermatomiositis, Incremento de enzimas hepaticas, falla renal,
enfermedad autoinmune, lupus eritematoso sistémico, ruptura de tendén, rabdomiolisis, infarto cerebral hemorragico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La consecuencia mas seria de la interaccién con estatinas es el
desarrollo de miopatia o rabdomiolisis. Los Farmacos que pueden causar miopatia cuando se administran solos,
incrementando el riesgo de miopatia con todas las estatinas incluyen derivados de acido fibrico (fibratos o gefibrozil), y acido
nicotinico. El riesgo de miopatia es también incrementado por fairmacos que aumentan las concentraciones plasmaticas de
estatinas, ya que inhiben su metabolismo o por inhibicién de su reabsorcion en el higado. Las estatinas también pueden tener
efecto sobre otros medicamentos. Se han reportado hemorragias e incremento en el tiempo de protombina en pacientes que
toman simvastatina u otras estatinas con anticoagulantes cumarinicos.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5106.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 20 mg cada 24 horas, incrementar la dosis segln respuesta. Dosis maxima
80 mg/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Instruir al paciente de reportar signos y sintomas de miopatia o rabdomiolisis (dolor muscular,
sensibilidad, debilidad, fiebre). El farmaco puede causar diarrea, dolor extremo, nasofaringitis, artralgia, dispepsia o ndusea.
Indicar a los pacientes de reportar inmediatamente, signos/sintomas de miopatia incluyendo dolor muscular inexplicable,
debilidad, especialmente cuando se acompafia de fiebre o malestar general, o si los sintomas persisten después de la
descontinuaciéon del medicamento. También que reporten signos/sintomas de dafio hepdtico (ictericia, orina obscura,
malestar abdominal superior, anorexia, fatiga). Instruir a los pacientes de no comer grandes cantidades de toronja o tomar
mas de 1L/dia de jugo de toronja con este medicamento. Indicar a los pacientes que este medicamento tiene multiples
interacciones significativas entre medicamentos, por lo que se debe consultar al profesional de la salud ante de usar un nuevo
medicamento (concluyendo OTC y medicamentos herbales).

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5165.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Metformina 850 mg tabletas. (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antihiperglucemiante.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 2.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La metformina es antihiperglicemica, no es un hipoglucemiante. No causa liberacion de insulina del
pancreas y, en general, no causa hipoglucemia, incluso en grandes dosis. La metformina reduce los niveles de glucosa
principalmente reduciendo la produccién hepatica de glucosa y aumenta la accidn de la insulina en el misculo y la grasa.
Aumenta el metabolismo de la glucosa a lactato a nivel intestinal, reduciendo la gluconeogénesis y posiblemente reduce el
rango de absorcidn intestinal de glucosa. A nivel molecular, estas acciones estdn mediadas al menos en parte por la quinasa
celular activada por el AMP proteina quinasa (AMP quinasa). El mecanismo por el cual la metformina reduce la produccion
hepética de glucosa es controvertida, pero la mayoria de los datos indican un efecto en la reduccién de la gluconeogénesis.

Puede haber pérdida de peso, ya que disminuye la hiperglucemia postprandial por aumento de la captura de glucosa por el
musculo esquelético y por los adipocitos, esto posiblemente disminuye el apetito, incrementa la captura de la glucosa en
pacientes obesosy la disminuye levemente o no la modifica en los pacientes delgados. Causa una disminucién en la glucosa e
insulina plasmatica en ayuno, mejora la tolerancia a la glucosa y disminuye los niveles plasmaticos de los lipidos en forma
independiente de los cambios en el peso corporal. Disminuye triglicéridos, colesterol total y lipoproteinas de baja densidad,
no incrementa las lipoproteinas de alta densidad.

FARMACOCINETICA: Se absorbe parcialmente en el tracto gastrointestinal (principalmente en el intestino delgado) en aprox.
6 horas. Tiene una vida media plasmatica de 2 horas, alcanza una concentracidn plasmatica maxima de 2 a 4 mcg/mlen 27 a
48 min. El farmaco es estable, su unidn a proteinas es nula y es excretada sin cambios en la orina. Se metaboliza de forma
limitada a nivel microsomal hepatico, siendo su principal metabolito la hidroximetilbiguanida. Tiene una biodisponibilidad
del 60% y el 90% se elimina por la orina sin cambios; una pequefia cantidad se elimina por la saliva.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la metformina, insuficiencia renal y/o hepatica, alteraciones cardiovasculares o
respiratorias, desnutricion severa, pacientes de edad avanzada, deshidratacién aguda, alcoholismo crénico e intoxicacion
aguda, administracion de diuréticos, diabetes mellitus tipo I, cetoacidosis diabética, insuficiencia renal, hepatica, cardiaca o
pulmonar. Desnutricién intensa y alcoholismo crénico e intoxicacion alcohdlica aguda. Durante el embarazo y la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Trastornos gastrointestinales con la presencia de anorexia, nausea, vomito, sabor
metalico, pérdida de peso, acidosis lactico en pacientes con insuficiencia renal, a largo plazo se puede presentar una
absorcién deficiente de vitamina By, y acido félico, cefalea, alergia cutanea transitoria.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Potencializa el efecto de los anticoagulantes orales y de los
fibrinoliticos e inhibe la absorcién de la vitamina Bi, el alcohol potencializa los efectos antihiperglucemiantes e
hiperlactagenemicos. Interactta con: Colestipol, diuréticos, medios de contraste yodados, repaglinida, tetraciclinas.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5165.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. 850 mg cada 12 h con los alimentos. Dosis maxima, 2550 mg al dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Administrese con alimentos. Enfatizar la importancia de tomar este medicamento exactamente
segln lo prescrito, y no duplicar las dosis. Evaluar el conocimiento del paciente sobre diabetes mellitus tipo Il y su relacion
con la terapia con metformina. Explicar la diferencia entre metformina y otros medicamentos de control de la glucosa.
Informar a los pacientes de la importancia de seguir instrucciones de la dieta, un programa de ejercicio regular, y de la
realizacion periddica de pruebas de glucosa en la sangre, la hemoglobina glucosilada, funcién renal y los pardmetros
hematoldgicos. Explique que el sabor metalico o desagradable a veces se presenta en el inicio de la terapia y debe ser
temporal. Avisar al paciente de los signos y sintomas de la hipoglucemia, asi como de los signos y sintomas de acidosis lactica.
Indicar al paciente de no tomar metformina si tiene problemas crénicos de higado o rifién; bebe alcohol en exceso; se
encuentra severamente deshidratado o tendra un procedimiento de diagndstico con agentes de contraste. Indicar al paciente
que debe acudir al médico si presenta una enfermedad que resulte en vomito severo, diarrea o fiebre.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D. No debe usarse durante el embarazo y la lactancia.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 010.000.5620.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Vildagliptina comprimido 50 mg.

Presentacion del producto: Envase con 28 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 2 con falla a metformina sola, con o sin obesidad.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La vildagliptina actia bloqueando la degradaciéon de las hormonas «incretinas» en el organismo. Estas
hormonas se liberan después de las comidas y estimulan al pancreas para que produzca insulina. Al aumentar la concentracion
de hormonas incretinas en la sangre, la vildagliptina estimula al pancreas para que produzca mas insulina cuando los niveles de
glucosa en la sangre son altos. La vildagliptina no actiia cuando la concentracion de glucosa en la sangre es baja. Ademas, reduce
la cantidad de glucosa producida por el higado al aumentar los niveles de insulina y disminuir la concentracién de la hormona
glucagdn. En conjunto, estos procesos reducen la cantidad de glucosa en la sangre y ayudan a controlar la diabetes de tipo 2.

FARMACOCINETICA: Tras la administracién de una dosis por via oral en ayunas, vildagliptina se absorbe rapidamente y se
observan concentraciones plasmaticas maximas a las 1.7 horas. La comida retrasa ligeramente el tiempo para alcanzar la
concentracion plasmatica maxima a las 2,5 horas, pero no modifica la exposicion global determinada por el area bajo la curva de
las concentraciones plasmaticas en funcién del tiempo (AUC). La unidn a proteinas plasmaticas de vildagliptina es baja (9,3%) y
vildagliptina se distribuye equitativamente entre el plasma y los eritrocitos. El volumen de distribucién medio de vildagliptina en
estado estacionario tras la administracion intravenosa (Vss) es 71 litros, lo que sugiere una distribucion extravascular. El
metabolismo es la principal via de eliminacion de vildagliptina en humanos, afectando a un 69% de la dosis. Aproximadamente el
85% de la dosis se excreta en la orinay el 15% de la dosis se recupera en las heces.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de la férmula. La administracion de la
vildagliptina no esta recomendada en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Los inhibidores DPP-4 pueden estar asociados con dolor en las articulaciones
potencialmente graves e incapacitantes. El inicio de los sintomas reportados se produce a partir del dia 1 hasta afios posteriores
al comienzo de la administracién del inhibidor DPP-4. Los sintomas reportados se resuelven tras la interrupcion del
medicamento (normalmente en un lapso de 1 mes). El efecto adverso mas frecuente (observado en entre 1y 10 pacientes de
cada 100) es el mareo. Efectos adversos raros: angioedema. Los sintomas incluyen cara, lengua o garganta hinchadas, dificultad
al tragar, dificultad al respirar, aparicién repentina de sarpullido o urticaria, que pueden ser indicativos de esta reaccion. Los
sintomas de hepatitis incluyen coloracién amarillenta de la piel y ojos, nduseas, pérdida de apetito o coloracion oscura de la
orina.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Como ocurre con otros antidiabéticos orales, el efecto
hipoglucemiante de vildagliptina puede verse reducido por determinados principios activos, incluyendo tiazidas,
corticosteroides, productos para la tiroides y simpaticomiméticos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 50 mg cada 12 horas.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 010.000.5620.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico.
Aunque empiece a tomar este medicamento para su diabetes, es importante que contintie con la dieta y/o ejercicio que le hayan
recomendado. Si ha tomado anteriormente vildagliptina pero ha tenido que dejar de tomarla debido a la enfermedad del higado,
no debe tomar este medicamento. Si se siente mareado mientras toma el medicamento no conduzca o maneje herramientas o
maquinas. Si se olvida de tomar una dosis de este medicamento, tomela en cuanto se acuerde. Luego tome la siguiente dosis a su
hora habitual. Si ya es casi la hora de la siguiente dosis, saltese la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: No existen datos suficientes sobre la utilizacion de vildagliptina en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion a dosis altas. Se desconoce el
riesgo potencial en seres humanos. Debido a la ausencia de datos en humanos, se recomienda que este medicamento no debe
utilizarse durante el embarazo.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5621.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Linagliptina tabletas de 5 mg (l)

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: Se debe conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30°C.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidor de la Dipeptidil 4-peptidasa.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Tratamiento coadyuvante de la diabetes mellitus Tipo 2, a falla de metformina y
sulfonilureas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La linagliptina es un inhibidor de la dipeptidil peptidasa IV (DPP-1V), que ejerce su accidn en pacientes con
diabetes tipo 2 ya que disminuye la inactivacién de la hormona incretina. Las concentraciones de las hormonas activas e
intactas son incrementadas con la linagliptina, incrementando y prolongando su accién. Las hormonas increntinas que
incluyen al péptido-1 como el glucagdn (GLP-1) y el polipeptido insulinotrépico dependiente de la glucosa (GIP), son liberados
por el intestino a través del dia, y los niveles son incrementados en respuesta a los alimentos. Estas hormonas son
rapidamente inactivadas por la enzima, DPP-IV. Las incretinas son parte de un sistema enddgeno involucrado en la regulacion
fisiolégica de la homeostasis. Cuando las concentraciones de glucosa en sangre son normales o elevadas, el GLP-1y el GIP
incrementan la sintesis de insulina y la liberacion de células beta pancreéticas via intracelular sefialando rutas que involucran
el AMP ciclico. El GLP-1 también disminuye la secrecidn del glucagén de las células alfa pancreéticas llevando a reducir la
produccién de glucosa hepatica, y el GLP-1 disminuyendo el tiempo de vaciado gastrico. La Linagliptina incrementa la
liberacion de insulina y disminuye los niveles de glucagdn en la circulacién de manera dependiente a la glucosa; el GLP-1 no
incrementa la secrecidn de insulina cuando la concentracidn de glucosa es <90 mg/dL. La Linagliptina es beneficiosa para los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2, conforme las concentraciones de GLP-1 aumentan en respuesta a los alimentos.

FARMACOCINETICA: Es administrada oralmente y es rapidamente absorbida con concentraciones plasmaticas pico que
ocurren en 1.5 horas en sujetos sanos; la biodisponibilidad absoluta es del 30%. La comida no tiene un efecto clinicamente
relevante sobre la absorcion oral. El AUC plasmatica incrementa en menos de una dosis proporcional; el seguimiento de una
dosis Unica de 5 mg en sujetos sanos, da una AUC plasmatica promedio de 139 nm/L y una C max. de 8.9 nm/L.

El volumen promedio de distribucion en el estado estacionario seguido de una dosis Unica de 5 mg IV en sujetos saludables es
de 110 L; la linagliptina es extensamente distribuida en los tejidos. Las proteinas enlazadas al plasma son dependientes de la
concentracion y hay saturacion del enlace DPP-4 con un incremento de la concentracion de la linagliptina. La Linagliptina es
un inhibidor débil o moderado del CYP3A4, pero no inhibe otras isoenzimas CYP y no es un inductor de las isoenzimas CYP. Las
concentraciones en plasma del farmaco declinan de una manera bifasica, con una vida promedio terminal larga >100 h
relacionada a el enlace saturable de la linagliptina. Sin embargo, su prolongada fase de eliminacién no contribuye a la
acumulacion del farmaco. La vida media efectiva de la linagliptina es de 12 horas.

El metabolismo tiene una trayectoria minima de eliminacidon; una pequefia fraccion de linagliptina absorbida es metabolizada
a un metabolito inactivo y por arriba del 90% del farmaco es excretado sin cambios. 85 porciento de una dosis administrada es
excretada por el sistema enterohepatico (80%) u orina (5%) dentro de los siguientes cuatro dias de dosificacion; el
aclaramiento renal al estado estacionario es aproximadamente de 70 mL/min.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5621.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la linagliptina, tal como urticaria, angioedema o hipersensibilidad bronquial. No
usar la linagliptina para el tratamiento de diabetes mellitus tipo 1 o para el tratamiento de cetoacidosis diabética. Ambas
condiciones requieren recibir insulina. La seguridad y la eficacia de la linagliptina no ha sido establecida en adolescentes o
nifios < 18 afios de edad; este medicamento no es usado en lactantes o recién nacidos. El uso de linagliptina en combinacién
con una insulina secretora (ejemplo sulfonilurea) fue asociada con una tasa mas alta de hipoglucemia comparada vs placebo
en un ensayo clinico. El uso de linagliptina en combinacién con una insulina en sujetos con insuficiencia renal grave estuvo
también asociada con una tasa mas alta de hipoglucemia. Por lo tanto, una dosis mas baja de un secretor de insulina o
insulina puede ser requerida para reducir el riesgo de hipoglucemia cuando es usada en combinacidn con linagliptina.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las reacciones de hipersensibilidad incluyen urticaria, angioedema, dermatitis
exfoliativa o hiperreactividad bronquial (con broncoespasmos). Se ha reportado hipoglucemia. Se ha reportado un 6.6% de
hipoglucemia cuando es administrada como monoterapia comparada a un 3.6% de los pacientes tratados con placebo.
Cuando se administra en combinacién con metformina o pioglitazona, la incidencia de hipoglucemia fue similar a la
incidencia vista en ensayos como monoterapia. Sin embargo, cuando la linagliptina es administrada en combinacién con
metformina y una sulfonilurea, la hipoglucemia fue reportada en 22.9% de los pacientes comparada a un 14.8% de los
pacientes que recibieron placebo en combinacion con metformina y una sulfonilurea.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Los beta-bloqueadores pueden prolongar la hipoglicemia porque
intervienen con la glucogendlisis o pueden promover la hiperglucemia. Adicionalmente los beta bloqueadores pueden
enmascarar los signos y sintomas de la hipoglucemia, especificamente la respuesta taquicardia y exageran la respuesta
hipertensiva a la hipoglucemia. Aunque estos agentes pueden también enmascarar los sintomas de hipoglucemia. Mientras
que los beta bloqueadores pueden tener efectos negativos en el control glucémico, pueden reducir el riesgo de enfermedades
cardiovasculares y ataque cardiaco en pacientes con diabetes. Los inhibidores ACE pueden mejorar los efectos
hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos, tales como linagliptina, ya que mejora la sensibilidad de la insulina. Los
pacientes que reciben estos medicamentos simultdneamente con agentes antidiabéticos deben ser monitoreados por
cambios en el control glucémico. Los antagonistas de los receptores de angiotensina Il pueden mejorar los efectos
hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos ya que mejoran la sensibilidad de la insulina. Ademas, los antagonistas
receptores del a angiotensina Il han sido asociados con una incidencia reducida en el desarrollo de aparicién nueva de
diabetes en pacientes con hipertension u otras enfermedades cardiacas. Los Diuréticos tiazidicos pueden disminuir los
efectos hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos ya que producen un incremento en las concentraciones de glucosa en
sangre. La fenitoina, fosfenitoina o etotoina pueden disminuir los efectos hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos ya que
produce un incremento en la concentracion de azlcar en la sangre. En adicidn, los inductores de la CYP3A4 (ejemplo
fenitoina) pueden disminuir la exposicion de la linagliptina a concentraciones sub-terapéuticas y probablemente inefectivas.
Otras interacciones: Alcohol, salicilatos, sulfonamidas, ciclosporina, tacrolimus, rifampicina, bosentan, pioglitazona,
rifabutina y topiramato.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 5 mg cada 24 horas. Dosis (inica y fija, como monoterapia o en tratamiento
combinado con metformina, sulfonilureas, tiazolidindionas.

INFORMACION AL PACIENTE: Los pacientes deben ser informados acerca de la importancia de la adherencia a las
instrucciones de la dieta, actividad fisica regular, monitoreo periédico de glucosa en sangre y la prueba de HbA1C, el
reconocimiento y el manejo de la hipoglucemia y azlcar alta en sangre, y la evaluacién para complicaciones de la diabetes.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 010.000.5690.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Desmopresina tabletas 60 pg (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Andlogo de la Vasopresina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Enuresis nocturna.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El acetato de desmopresina es un analogo sintético de la hormona natural vasopresina 8-arginina
(ADH) y una hormona antidiurética que afecta la conservacion de agua en los rifiones. Tiene menor actividad vasopresora y
accion sobre los musculos lisos viscerales relativos a la actividad antidiurética mejorada. Asi mismo, el acetato de
desmopresina es mas potente que la arginina-vasopresina en el aumento de los niveles plasmaticos de la actividad del
factor VIl en los individuos hemofilicos y pacientes con la enfermedad de Von Willebrand tipo I.

FARMACOCINETICA: Se absorbe minimamente desde el tracto gastrointestinal después de la administracién oral. La
concentracion plasmatica pico es de 0.9 horas. El efecto antidiurético ocurre dentro de los siguientes 15-60 minutos, con un
pico en 4-7 horas. No se sabe si se distribuye en leche materna o atraviesa la placenta. Se excreta principalmente en orina.
Tiene una vida media de 1.5-2.5 horas (en promedio e independientemente de la dosis) después de la administracion oral.
El aclaramiento renal disminuye con una funcién renal disminuida.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al acetato de desmopresina o a cualquiera de los componentes de los productos
de desmopresina. Existencia o historia de hiponatremia. Insuficiencia renal moderada a severa. Enfermedad de Von
Willebrand Tipo 2B o de tipo plaquetario (pseudo), hiponatremia conocida, polidipsia habitual o psicogénica, insuficiencia
cardiaca u otras condiciones que requieren tratamiento con diuréticos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: Fatiga, rinitis. Graves: Infarto al corazén, hiponatremia,
hipoosmolaridad, sindrome de intoxicacion por agua, anafilaxia, convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Alcohol. Con carbamazepina, clorpropamida y con los
antiinflamatorios no esteroideos se incrementa su efecto diurético. Con heparina tiene efecto aditivo.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Nifios de 6 a 12 afios de edad: Dosis inicial: 120 ug antes de acostarse, por via
sublingual, cada 24 horas. En caso necesario, la dosis puede aumentarse hasta 240 ug. Se debe acompafiar de restriccion
nocturna de liquidos.

INFORMACION AL PACIENTE: Indicar a los pacientes que reporten signos/sintomas de hiponatremia o intoxicacién por
agua (por ejemplo: dolor de cabeza, nduseas, vdmitos, aumento de peso, desorientacion, fatiga, letargo). Los signos de una
reaccion alérgica pueden ser erupcion; ronchas; picazén; hinchazén, ampollas o descamacién de la piel con o sin fiebre;
sibilancias; opresion en el pecho o garganta; dificultad para respirar o hablar; ronquera inusual; hinchazén de la boca, cara,
labios, lengua, o garganta. Si olvida tomar una dosis: tome la dosis que olvidé tan pronto como se sea posible. Si se acerca
la hora de su préxima dosis, omita la dosis olvidada y regrese a su horario normal. No use dos dosis o dosis adicionales.
Almacene el producto a temperatura ambiente, protegido de la luz. No refrigere.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: B. Se desconoce si la desmopresina es excretada en la leche materna, por lo
que debe usarse con precaucion.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5701.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Vildagliptina-metformina comprimidos 50/850 mg. (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.

MONOGRAFIA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Antidiabético.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Tratamiento de Diabetes Mellitus Tipo 2 en pacientes en que hay una ganancia en peso que
causa problemas, cuando las tiazolidindionas estan contraindicadas, o si el paciente tuvo una respuesta pobre o
intolerancia a éstas en el pasado, o en pacientes que actualmente estan estables con el tratamiento de metformina +
vildagliptina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Como la sitagliptina, la vildagliptina es un inhibidor de la dipeptidilpeptidasa-4 y tiene un efecto
independiente sobre la glucosa sanguinea. La metformina es una biguanida. Los mecanismos por los cuales la metformina
incrementa la sensibilidad a la insulina y reabsorbe la glucosa a células, e inhibe la gluconeogénesis, no son claros. Un
revisor considero que la metformina actda principalmente al nivel de células de membrana. En células resistentes a la
insulina es a través de los defectos corregidos en la sefializacion de la insulina, los cuales normalizan el transporte de
glucosa y la sintesis de glucdgeno. En la presencia de hiperglicemia, la metformina es también reportada para mejorar la
actividad de los transportadores de glucosa insertada a la membrana. Hay también alguna evidencia de que la metformina
puede inhibir la formacion de glicacién avanzada en los productos finales, los cuales estan asociados con el desarrollo de
complicaciones diabéticas.

FARMACOCINETICA: La vildagliptina es absorbida rdpidamente desde el tracto gastrointestinal y las concentraciones
plasmaticas pico ocurren aproximadamente 1.7 horas después de una dosis oral. Tiene una biodisponibilidad del 85%.
Aproximadamente 69% de una dosis es metabolizada, principalmente por hidrolisis en el rifidn. Aproximadamente 85% de
la dosis es excretada en la orina, y 15% en las heces. La vida media de eliminacién de la vildagliptina es de
aproximadamente 2 horas después de la inyeccidn intravenosa, y aproximadamente 3 horas después de una dosis oral.

La metformina es lentamente y absorbida de manera incompleta desde el tracto gastrointestinal; la biodisponibilidad
absoluta de una dosis simple de 500 mg es reportada a ser del 50-60%, aunque esto es reducido su se toma con alimentos.
La unidn a proteinas en plasma es insignificante. La metformina es excretada sin cambios en la orina. La vida media de
eliminacion en plasma es reportada en un rango de aproximadamente 2 a 6 horas. La metformina cruza la placenta y es
distribuida a la leche materna en pequefias cantidades.

CONTRAINDICACIONES: Intoxicacion alcohdlica, aguda, o alcoholismo. Cetoacidosis diabética o pre-coma diabético.
Insuficiencia hepatica. Hipersensibilidad a la vildagliptina, metformina clorhidrato o cualquier componente del producto.
Condiciones hipdxicas, agudas o crénicas, lactancia, insuficiencia renal, condiciones aguas que alteren la funcién renal.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Diarrea, nausea, vomito, flatulencia, astenia, indigestion, dolor abdominal,
anorexia, dolor de cabeza y rash. Efectos serios: Acidosis lactica (generalmente en pacientes con insuficiencia renal o
enfermedad hepatica) y anemia megaloblastica. Hipotension, extrasistoles ventriculares e infarto al corazén han sido
reportados con dosis terapéuticas.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5701.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La metformina tiene las mismas interacciones que las
biguanidas. El uso de una biguanida con otros medicamentos que disminuyen las concentraciones de glucosa en sangre,
incrementa el riesgo de hipoglucemia, mientras que los medicamentos que incrementan la glucosa sanguinea pueden
reducir el efecto de la terapia de biguanida. En general menor cantidad de interacciones han sido reportadas con las
biguanidas que con las sulfonilureas. El alcohol puede incrementar el riesgo de acidosis lactica asi como de hipoglicemia.
Con antivirales se ha reportado acidosis lactica mortal. Con cimetidina se incrementa la concentracion de metformina
plasmatica en sujetos sanos.

La eficacia de la vildagliptina puede ser afectada por otros farmacos que tienen un efecto independiente sobre la glucosa
sanguinea. Como una sulfonilurea la vildagliptina tiene muchas interacciones. Un efecto hipo glucémico reducido, requiere
posiblemente un incremento de dosis de sulfonilurea y puede ser esperado con adrenalina, aminoglutetimida,
cloropromazina, corticoesteroides, diazoxido, anticonceptivos orales, rifamicinas, diuréticos tiazidicos y hormonas
tiroideas. Un efecto hipo glucémico incrementado ha ocurrido o puede ser esperado con inhibidores ACE, alcohol,
alopurinol, algunos analgésicos, cloranfenicol, cimetidina, claritromicina, anticoagulantes cumarinicos, disopiramida,
fluoroquinolonas, heparina, IMAO, ranitidina, sulfonamidas, tetraciclinas y antidepresivos triciclicos. Los beta bloqueadores
pueden reducir la eficacia de las sulfonilureas al alterar la liberacidn de insulina desde el pancreas; beta bloqueadores
cardioselectivos pueden tener menor que los no selectivos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Un comprimido cada 12 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Administrarse con comida o justo después de comer para reducir los sintomas
gastrointestinales.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5703.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Sitagliptina y Clorhidrato de metformina comprimidos de 50 mgy 850 mg (G)

Presentacion del producto: Envase con 28 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antidiabéticos orales combinados.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en pacientes adultos con falla en el control
glucémico con monoterepia con metformina o sitagliptina o pacientes con alto riesgo de sufrir hipoglucemia o en pacientes
adultos que actualmente estén estables con el tratamiento de metformina mas sitagliptina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La sitagliptina es un inhibidor de la dipeptidil peptidasa -4 (DPP 4) Acta bloqueando la degradacion
de las hormonas «incretinas» en el organismo. Estas hormonas se liberan tras una comida y estimulan la produccién de
insulina en el pancreas. Al aumentar la concentraciéon de hormonas incretinas en la sangre, la sitagliptina estimula al
pancreas para que produzca mas insulina cuando los niveles de glucosa en la sangre son elevados. La sitagliptina no actta
cuando la concentracion de glucosa es baja. La sitagliptina reduce ademas la cantidad de glucosa producida por el higado
al aumentar los niveles de insulina y disminuir la concentracion de la hormona glucagdn. La metformina es una biguanida.
Los mecanismos por los cuales la metformina incrementa la sensibilidad a la insulina y reabsorbe la glucosa a células, e
inhibe la gluconeogénesis, no son claros. Un revisor considero que la metformina actda principalmente al nivel de células
de membrana. En células resistentes a la insulina es a través de los defectos corregidos en la sefializacion de la insulina, los
cuales normalizan el transporte de glucosa y la sintesis de glucdgeno. En la presencia de hiperglicemia, la metformina es
también reportada para mejorar la actividad de los transportadores de glucosa insertada a la membrana. Hay también
alguna evidencia de que la metformina puede inhibir la formacidn de glicacidon avanzada en los productos finales, los cuales
estan asociados con el desarrollo de complicaciones diabéticas.

FARMACOCINETICA: La sitagliptina se absorbe rdpidamente via oral. Tiene una distribucién de aproximadamente 197 L. Se
enlaza a proteinas en un 38%. No se metaboliza extensamente y se metaboliza poco a través del CYP3A4 y 2C8 a metabolitos
(inactivos) sugeridos por estudios in vitro. Tiene una biodisponibilidad de aproximadamente 87%, con una vida media de
eliminacion de 12.4 horas. El tiempo pico plasmatico es de 1 a 4 horas. Se excreta un 87% en orina como farmaco inalterado
y 16% como metabolitos, y en las heces en un 13%. La metformina es lentamente absorbida de manera incompleta desde
el tracto gastrointestinal; la biodisponibilidad absoluta de una dosis simple de 500 mg es reportada a ser del 50-60%,
aunque esto es reducido su se toma con alimentos. La unidn a proteinas en plasma es insignificante. La metformina es
excretada sin cambios en la orina. La vida media de eliminacion en plasma es reportada en un rango de aproximadamente 2
a 6 horas. La metformina cruza la placentay es distribuida a la leche materna en pequefias cantidades.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con cetoacidosis diabética o precoma diabético. Insuficiencia renal moderada o
grave (aclaramiento de creatinina menor de 60 ml/min). Trastornos agudos que potencialmente puedan alterar la funcidn
renal: deshidratacion, infecciéon grave, shock, administraciéon de contrastes yodados. Insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio reciente, shock. Insuficiencia respiratoria. Insuficiencia hepatica. Intoxicacién alcohdlica aguda, alcoholismo.
Lactancia. No se recomienda en menores de 18 afios por falta de informacién.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 010.000.5703.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: Astenia (mayor de 5%), dolor de cabeza (mayor de 5%), nasofaringitis
(mayor de 5%). Graves: Trastorno exfoliativo de la piel del cuero cabelludo, sindrome de Stevens-Johnson, hipoglucemia
(1,3%), acidosis lactica (raro), cancer de pancreas, pancreatitis, anafilaxia, reaccion de hipersensibilidad, rabdomidlisis,
funcidén renal anormal, insuficiencia renal aguda, angioedema, cancer de pancreas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interacciona con ciclosporina, ketoconazol, itraconazol,
ritonavir, claritromicina, alcohol. Contrastes yodados: la metformina debe retirarse 48 horas antes y después de una
intervencidn quirdrgica o de una prueba diagnéstica que requiera el uso de un contraste yodado, debido al riesgo de
insuficiencia renal.

La metformina tiene las mismas interacciones que las biguanidas. El uso de una biguanida con otros medicamentos que
disminuyen las concentraciones de glucosa en sangre, incrementa el riesgo de hipoglucemia, mientras que los
medicamentos que incrementan la glucosa sanguinea pueden reducir el efecto de la terapia de biguanida. En general
menor cantidad de interacciones han sido reportadas con las biguanidas que con las sulfonilureas. El alcohol puede
incrementar el riesgo de acidosis lactica asi como de hipoglicemia. Con antivirales se ha reportado acidosis lactica mortal.
Con cimetidina se incrementa la concentracion de metformina plasmatica en sujetos sanos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Un comprimido cada 12 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Ensefiarle al paciente cuales son los signos / sintomas de acidosis lactica (malestar general,
mialgias, dificultad respiratoria o hiperventilacién, aumento de somnolencia, latido cardiaco lento o irregular, sensacion de
frio, dolor abdominal inespecifico) y que descontinie el medicamento de inmediato si se presentan estos sintomas.
Recomendar a los pacientes que reporten sintomas de pancreatitis aguda (dolor abdominal severo persistente que puede
irradiarse a la espalda, que puede estar o no acompafiado de vdmitos) y de interrumpir de inmediato el medicamento si se
presentan sintomas. Indicar al paciente que informe de inmediato sintomas de reacciones de hipersensibilidad graves,
incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson e interrumpir la terapia si ocurre lo siguiente: erupcion cutanea, urticaria e
hinchazdn de la cara, labios, lengua y garganta que puede causar dificultad para respirar o tragar. Los efectos secundarios
pueden incluir diarrea, flatulencia, indigestion, astenia, dolor de cabeza, o infeccidn del tracto respiratorio superior. Indicar
al paciente que debe informar que estd tomando el medicamento antes de someterse a cirugias que requieren alimentos o
restricciones de liquidos. Recomendar a los pacientes que monitoreen signos / sintomas de hipoglucemia y que reporten
problemas con el control glucémico. Indicar al paciente que reporte si los comprimidos se ven incompletamente disueltos
en las heces. El medicamento debe tomarse con alimentos.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: C.

Elaboro: Reviso: Autorizo:

Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ. MASS.FCO. TOMAS DELGADO CRUZ. Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.

Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles =
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. CIUDAD INNOVADORA

Tel. 51321200 ext. 1032 Y DE DERECHOS



M Qp S EERe BELA SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
é CIUDAD DE MEXICO SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la CDMX

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 5741.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Endocrinologia y Metabolismo Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Linagliptina y Clorhidrato de Metformina tabletas de 2.5 mgy 850 mg (G).

Presentacion del producto: Envase con 60 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFIA DEL FARMACO.
Grupo Farmaco terapéutico: Agentes antidiabéticos. Biguanida e inhibidor de la dipeptidil peptidasa IV.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Diabetes mellitus tipo 2, en pacientes que no responden a metformina sola, o en
sustitucion en los que estan en tratamiento y logran un buen control con la combinacién libre de linagliptina y metformina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La linagliptina es un inhibidor de la dipeptidil peptidasa IV (DPP-1V), que ejerce su accién en pacientes
con diabetes tipo 2 ya que disminuye la inactivacion de la hormona incretina. Las concentraciones de las hormonas activas
e intactas son incrementadas con la linagliptina, incrementando y prolongando su accién. Las hormonas increntinas
incluyen al péptido-1 como el glucagdn (GLP-1) y el polipeptido insulinotrdpico. La linagliptina incrementa la liberacién de
insulina y disminuye los niveles de glucagdn en la circulacién de manera dependiente a la glucosa; el GLP-1 no incrementa
la secrecién de insulina cuando la concentracién de glucosa es <90 mg/dl. La linagliptina es beneficiosa para los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2, conforme las concentraciones de GLP-1 aumentan en respuesta a los alimentos. La
metformina es una biguanida. Los mecanismos por los cuales la metformina incrementa la sensibilidad a la insulina y
reabsorbe la glucosa a células, e inhibe la gluconeogénesis, no son claros. Un revisor considero que la metformina acttia
principalmente al nivel de células de membrana. En células resistentes a la insulina es a través de los defectos corregidos en
la sefializacidn de la insulina, los cuales normalizan el transporte de glucosa y la sintesis de glucdgeno. En la presencia de
hiperglicemia, la metformina es también reportada para mejorar la actividad de los transportadores de glucosa insertada a
la membrana. Hay también alguna evidencia de que la metformina puede inhibir la formacién de glicacién avanzada en los
productos finales, los cuales estan asociados con el desarrollo de complicaciones diabéticas.

FARMACOCINETICA: La linagliptina es administrada oralmente y es rapidamente absorbida con concentraciones
plasmaticas pico que ocurren en 1.5 horas en sujetos sanos; la biodisponibilidad absoluta es del 30%. La comida no tiene un
efecto clinicamente relevante sobre la absorcidn oral. El AUC plasmatica incrementa en menos de una dosis proporcional; el
seguimiento de una dosis Unica de 5 mg en sujetos sanos, da una AUC plasmatica promedio de 139 nm/Ly una C max. de 8.9
nm/L. El metabolismo tiene una trayectoria minima de eliminacién; una pequefia fracciéon de linagliptina absorbida es
metabolizada a un metabolito inactivo y por arriba del 90% del farmaco es excretado sin cambios. 85 porciento de una dosis
administrada es excretada por el sistema enterohepatico (80%) u orina (5%) dentro de los siguientes cuatro dias de
dosificacion; el aclaramiento renal al estado estacionario es aproximadamente de 70 mL/min. La metformina es
lentamente absorbida de manera incompleta desde el tracto gastrointestinal; la biodisponibilidad absoluta de una dosis
simple de 500 mg es reportada a ser del 50-60%, aunque esto es reducido su se toma con alimentos. La unién a proteinas en
plasma es insignificante. La metformina es excretada sin cambios en la orina. La vida media de eliminacién en plasma es
reportada en un rango de aproximadamente 2 a 6 horas. La metformina cruza la placenta y es distribuida a la leche materna
en pequefias cantidades.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con acidosis metabdlica aguda o crdnica, incluyendo cetoacidosis diabética. Historial
de reaccion de hipersensibilidad a la linagliptina (por ejemplo: anafilaxis, angioedema, enfermedades exfoliativas de la piel,
urticaria, o hiperreactividad bronquial. Hipersensibilidad a la metformina. Insuficiencia renal (por ejemplo: creatinina sérica
de 1,5 mg / dL o mayor en hombres, 1,4 mg/ dL o mayor en las mujeres, o aclaramiento anormal de creatinina), incluyendo
lo que pueda resultar de colapso cardiovascular (shock), infarto agudo de miocardio o septicemia.
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REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Comunes: diarrea (6.3%), Nasofaringitis (5.7% a 6.3%). Graves: hipoglucemia
(linagliptina / metformina, 1,4%; linagliptina / metformina combinada con sulfonilurea 22,9%), acidosis lactica (raro), suero
de vitamina B12 baja (7%). Cancer de pancreas, pancreatitis, anafilaxia, reaccién de hipersensibilidad, angioedema, cancer
de pancreas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Linagliptina. Los beta-bloqueadores pueden prolongar la
hipoglicemia porque intervienen con la glucogendlisis o pueden promover la hiperglucemia. Adicionalmente los beta
bloqueadores pueden enmascarar los signos y sintomas de la hipoglucemia, especificamente la respuesta de taquicardia y
exageran la respuesta hipertensiva a la hipoglucemia. Aunque estos agentes pueden también enmascarar los sintomas de
hipoglucemia. Mientras que los beta bloqueadores pueden tener efectos negativos en el control glucémico, pueden reducir
el riesgo de enfermedades cardiovasculares y ataque cardiaco en pacientes con diabetes. Los inhibidores ACE pueden
mejorar los efectos hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos, tales como linagliptina, ya que mejora la sensibilidad de
la insulina. Los pacientes que reciben estos medicamentos simultdneamente con agentes antidiabéticos deben ser
monitoreados por cambios en el control glucémico. Los antagonistas de los receptores de angiotensina Il pueden mejorar
los efectos hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos ya que mejoran la sensibilidad de la insulina. Ademas, los
antagonistas receptores del a angiotensina Il han sido asociados con una incidencia reducida en el desarrollo de aparicion
nueva de diabetes en pacientes con hipertensién u otras enfermedades cardiacas. Los diuréticos tiazidicos pueden
disminuir los efectos hipoglucémicos de los agentes antidiabéticos ya que producen un incremento en las concentraciones
de glucosa en sangre. La fenitoina, fosfenitoina o etotoina pueden disminuir los efectos hipoglucémicos de los agentes
antidiabéticos ya que produce un incremento en la concentracidn de azlcar en la sangre. En adicién, los inductores de la
CYP3A4 (ejemplo fenitoina) pueden disminuir la exposicion de la linagliptina a concentraciones sub-terapéuticas y
probablemente inefectivas. Otras interacciones: con alcohol, salicilatos, sulfonamidas, ciclosporina, tacrolimus,
rifampicina, bosentan, pioglitazona, rifabutina y topiramato. La metformina tiene las mismas interacciones que las
biguanidas. El uso de una biguanida con otros medicamentos que disminuyen las concentraciones de glucosa en sangre,
incrementa el riesgo de hipoglucemia, mientras que los medicamentos que incrementan la glucosa sanguinea pueden
reducir el efecto de la terapia de biguanida. En general menor cantidad de interacciones han sido reportadas con las
biguanidas que con las sulfonilureas. El alcohol puede incrementar el riesgo de acidosis lactica asi como de hipoglicemia.
Con antivirales se ha reportado acidosis lactica mortal. Con cimetidina se incrementa la concentracion de metformina
plasmatica en sujetos sanos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral Adultos 2.5/850mg cada 12 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Ensefiarle al paciente cuales son los signos / sintomas de acidosis lactica (malestar general,
mialgias, dificultad respiratoria o hiperventilacién, aumento de somnolencia, latido cardiaco lento o irregular, sensacion de
frio, dolor abdominal inespecifico) y que descontinie el medicamento de inmediato si se presentan estos sintomas.
Recomendar a los pacientes que reporten sintomas de pancreatitis aguda (dolor abdominal severo persistente que puede
irradiarse a la espalda, que puede estar o no acompafiado de vdmitos) y de interrumpir de inmediato el medicamento si se
presentan sintomas. El medicamento puede causar diarrea o nasofaringitis. Recomendar a los pacientes que monitoreen
signos / sintomas de hipoglucemia y que reporten problemas con el control glucémico. Tomar el medicamento con
alimentos para minimizar la irritacidn gastrica. El paciente debe mantener una hidratacién adecuada para evitar la acidosis
lactica. Indicar al paciente que debe de notificar al profesional de la salud en caso de tener estudios radiolégicos donde se
utilicen materiales de contraste yodados o cualquier procedimiento quirdrgico, ya que necesitard que el farmaco sea
interrumpido temporalmente. Indicar a los pacientes que deben evitar el consumo excesivo de alcohol.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Empaglifozina 25 mg tabletas.

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidor del cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLT).

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 cuando la terapia con metformina no proporciona
control glucémico adecuado.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La empagliflozina, bloquea una proteina de los rifiones llamada cotransportador de sodio-glucosa tipo 2
(SGLT2). El SGLT2 es una proteina que devuelve la glucosa de la orina al torrente sanguineo cuando los rifiones filtran la
sangre. Al bloquear la accidn del SGLT2, la empaglifozina hace que se elimine mas glucosa a través de la orina, con lo que se
reducen los niveles de glucosa en sangre.

El medicamento disminuye los niveles de glucosa tanto en sangre post-prandial, como en ayuno, ofreciendo un bajo riesgo de
hipoglucemia ya que su mecanismo de accién es independiente de la funcién de las células beta y la ruta de la insulina.

FARMACOCINETICA: Por via oral, alcanza una Tméx de 1.5 horas después de su administracién. Los alimentos disminuyen el
ABC en un 16% y la Cmax en un 37%. Se enlaza a proteinas en un 86.2% y tiene un volumen de distribucién de 73.8 L. Se
metaboliza mediante glucoronidacién por la via de UGT2B7, UTG1A3, UGT1A8 y UGT1A9. Se excreta la mitad del medicamento
sin alteracidn en un 54.4%, en la materia fecal en un 41.2% principalmente sin cambios. Su aclaramiento es de 10.6 L/h. La
vida media de eliminacion es de 12.4 horas.

CONTRAINDICACIONES: No debe emplearse en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o cetoacidosis diabética, insuficiencia
renal grave, enfermedad renal terminal o dialisis.

PRECAUCIONES: Antes de iniciar el tratamiento, evaluary corregir el volumen de pacientes con insuficiencia renal, ancianos,
pacientes con baja presion arterial sistolica y en pacientes con diuréticos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: E| efecto secundario mas frecuente (que puede afectar hasta a 1 de cada 10
personas) es la hipoglucemia cuando el medicamento se toma con una sulfonilurea o insulina. También puede ocurrir
cetoacidosis diabética con esta combinacion. Otras reacciones graves son: dafio agudo del rifidn, pielonefritis, sepsis debido a
la infeccidn del tracto urinario. Comunes: Aumento de la frecuencia para orinar (3,2% a 3,4%), enfermedades infecciosas de
las vias urinarias (7,6% a 9,3% en todos los pacientes), 15,1% a 15,7% (75 afios 0 mas). En mujeres: Infeccién genital femenina
(5,4% a 6,4%).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Diuréticos, insulina y secretagogos de la insulina como las
sulfonilureas. Puede interactuar con: alcohol, ciertos medicamentos para la presion sanguinea, enfermedad cardiaca.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Los pacientes que requieran control glucémico adecuado la dosis
recomendada es de 25 mg una vez al dia. Tomar en combinacion con metformina.
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de Salud: Grupo IV

INFORMACION AL PACIENTE: Tome este medicamento por via oral con un vaso de agua. Siga las instrucciones de la etiqueta
del medicamento. Témelo por la mafiana, con o sin alimentos. Tome sus dosis a la misma hora todos los dias. No lo tome con
una frecuencia mayor a la indicada. No deje de tomarlo excepto si asi lo indica su médico. Si olvida una dosis, tomela lo antes
posible. Si es casi la hora de la préxima dosis, tome sélo esa dosis. No tome dosis adicionales o dobles. Efectos secundarios
que debe informar a su médico tan pronto como sea posible: reacciones alérgicas como erupcidn cuténea, picazén o
urticarias, hinchazdn de la cara, labios o lengua, problemas respiratorios, mareos, pulso cardiaco rapido o irregular, sensacion
de desmayos o aturdimiento, caidas, debilidad muscular, nauseas, vomito, malestar o dolor estomacal inusual, signos o
sintomas de bajo nivel de azlcar en la sangre tales como sentirse ansioso, confusién, mareos, aumento de apetito, debilidad o
cansancio inusual, sudoracion, temblores, frio, irritabilidad, dolor de cabeza, visién borrosa, pulso cardiaco rapido, pérdida
del conocimiento, signos y sintomas de una infeccidn en el tracto urinario, tales como fiebre, escalofrios, una sensacién de
ardor al orinar, sangre en la orina, dolor de espalda, dificultad para orinar o cambios en el volumen de orina, incluyendo la
necesidad urgente de orinar con mas frecuencia, en cantidades mas grandes o durante la noche, secrecidn del pene, picazén o
dolor en hombres, cansancio inusual, flujo vaginal, picazén u olor en mujeres.

Efectos secundarios que, por lo general, no requieren atencion médica (debe informarlos a su médico si persisten o si son
molestos): dolor articular, aumento leve de orina, sed. Cabe mencionar que este listado no menciona todos los posibles
efectos secundarios. Guarde el medicamento a temperatura ambiente.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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