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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: 010.000.1495.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco-Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Estradiol Valerato de, 2 mg. Gragea.

Presentacion del producto: Envase con 28 grageas.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Estrégeno. Hormonas sexuales y moduladoras del sistema genital.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Terapia de reemplazo hormonal. Hipogonadismo. Hipoestrogenismo.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La accién principal de los anticonceptivos que contienen estrégeno es suprimir el sistema hipotalamico-
hipofisario, disminuyendo la secrecién de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH).

FARMACOCINETICA: Distribucion. Vd: ampliamente distribuido. Enlace de proteinas: unido en gran medida a la hormona
sexual que une globulina y albimina. Metabolismo hepético: parcialmente por P450 CYP3A4 y recirculacién enterohepatica a
través de la conjugacién de sulfato y glucurénido. Metabolitos: estrona, estriol y sulfato de estrona. Excrecién renal,
principalmente. Biliar: conjugados secretados en el intestino, hidrolizados y reabsorbidos.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al farmaco, sangrado vaginal no diagnosticado; cancer estrégeno dependiente de
mama, los estrégenos incrementan el riesgo de cancer endometrial y hepatico; en pacientes con histerectomia,
tromboembolia arterial, tromboembolia venosa, es contraindicado ya que incrementan el riesgo de infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular, cancer de mama invasivo, Riesgo de émbolia pulmonar y trombosis venosa profunda en mujeres
posmenopausicas (50 a 79 afios de edad).

Precauciones: Enfermedades cardiovasculares, colestasis, hiperlipoproteinemia, hipertrigliceridemia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Hipersensibilidad mamaria, gastritis, nduseas, cefalea, variaciones de peso
corporal, modificaciones de la libido y hemorragia intermedias.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Disminuyen su efecto terapéutico: Barbitdricos, fenilbutazona,
carbamazepina, topiramato, hidantoina, rifampicina y ampicilina. Con aprepitant y aripiprazol incrementan sus niveles.
Interacciona con griseofulvina, bosentan, lamotrigina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 1 gragea cada 24 horas, por 28 dias.

INFORMACION AL PACIENTE: Se debe indicar a los pacientes que tomen las grageas a la misma hora cada dia en el orden
indicado en el paquete de blister para garantizar la maxima eficacia anticonceptiva. Las grageas no deben omitirse ni
retrasarse mas de 12 horas. La omisién en su administracion puede causar manchas o sangrado leve. Si se olvida tomar las
grageas, no se deben tomar mas de 2 grageas en un dia como compensacion. Si esto sucede, se pueden experimentar
nauseas.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: X. Se ha demostrado riesgo fetal. Puede inhibir la lactacion por lo que la OMS
recomienda evitarlo si es posible.
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1501.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Estrogenos conjugados de origen equino 0.625 mg, grageas o tabletas. (G)

Presentacion del producto: Envase con 42 grageas o 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: Estrégenos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Deficiencia estrogénica. Sindrome climatérico. Vaginitis y uretritis atréfica. Insuficiencia
ovarica primaria. Osteoporosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Los estrégenos conjugados imitan las acciones de los estrégenos enddgenos y se utilizan como
tratamiento de sustitucidon. Una vez que los estrégenos entran a las células de los tejidos de respuesta (por ejemplo, los
6rganos femeninos, pechos, hipotalamo, hipdfisis), aumentan la tasa de la sintesis de ADN, ARN y algunas proteinas. A nivel
celular, los estrégenos aumentan las secreciones del cuello del Gtero, causando la proliferacion del endometrio y aumentando
el tono uterino. Paradédjicamente, la administracion prolongada de estrégenos puede reducir el tamafio del endometrio.
Durante las fases preovulatorio y no ovulatoria del ciclo menstrual, el retiro de los estrégenos puede iniciar la menstruacion;
en la fase ovulatoria, la disminucion de la secrecion de progesterona es el factor mas importante que causa la menstruacion.
Los estrégenos parecen prevenir la osteoporosis asociada con la aparicion de la menopausia, que generalmente no permiten
la pérdida de densidad 6sea que ya se ha desarrollado. Los estrégenos (cuando se utiliza sin una progestina concurrente)
suelen tener un efecto favorable sobre los lipidos sanguineos, reduciendo las concentraciones de LDL e incrementando las de
HDL-colesterol en promedio, por un 15%. Los triglicéridos en suero aumentan con la administracion de estrégenos. Los
estrogenos aumentan la tasa de sintesis de muchas proteinas, incluyendo tiroides enlazada a la globulina y varios factores de
coagulacion. Los estrégenos reducen los niveles de antitrombina I, y aumentan la agregacién plaquetaria. Los estrogenos
también mejoran la retencidn de sodio y de liquidos.

FARMACOCINETICA: Los estrégenos son facilmente absorbidos en el tracto gastrointestinal y a través de la piel o las
membranas mucosas, los estrégenos conjugados orales son activos ya que son hidrolizados por enzimas presentes en el
intestino que remueven el grupo sulfato, permitiendo la absorcion del estrégeno activo no conjugado. Los estrogenos se unen
extensamente a proteinas plasmaticas y el metabolismo ocurre principalmente en el higado, donde se forman una variedad
de conjugados sulfatos y glucurénidos que son excretados en la orina y en la bilis. Los estrégenos excretados en la bilis
pueden presentar recirculacion enterohepética o pueden ser excretados en las heces. Los conjugados de estrégenos
hidrosolubles son fuertemente acidos e ionizados en los liquidos corporales, lo cual favorece su excrecién a través de los
rifiones, ya que la reabsorcién tubular es minima. La vida media terminal aparente de los estrogenos conjugados es de 4-18.5
horasy la vida media es de los conjugados de equino es de 4-17 horas.

CONTRAINDICACIONES: Sangrado genital anormal no diagnosticado, cancer de mama conocido, sospechado o antecedente
previo, sospecha o diagndstico de neoplasia dependiente de estrégenos (por ejemplo, cancer endometrial, hiperplasia
endometrial), neoplasia estrégeno-dependiente conocida o sospechada, presencia activa o antecedentes de tromboembolia
venosa confirmada (como trombosis venosa profunda, embolia pulmonar), enfermedad tromboembdlica arterial activa o
reciente (por ejemplo, apoplejia, infarto del miocardio), disfuncién o enfermedad hepatica en tanto las pruebas de la funcidn
hepatica no hayan regresado a valores normales, no debera utilizarse en pacientes hipersensibles a sus ingredientes
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1501.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: Sangrado genital anormal no diagnosticado, cancer de mama conocido, sospechado o antecedente
previo, sospecha o diagndstico de neoplasia dependiente de estrogenos (por ejemplo, cancer endometrial, hiperplasia
endometrial), neoplasia estrégeno-dependiente conocida o sospechada, presencia activa o antecedentes de tromboembolia
venosa confirmada (como trombosis venosa profunda, embolia pulmonar), enfermedad tromboembdlica arterial activa o
reciente (por ejemplo, apoplejia, infarto del miocardio), disfuncién o enfermedad hepatica en tanto las pruebas de la funcién
hepatica no hayan regresado a valores normales, no debera utilizarse en pacientes hipersensibles a sus ingredientes.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Sangrado irruptivo, dismenorrea, manchado, mastalgia, sensibilidad mamaria a la
palpacién, sangrado mamario, secreciones, cambio en el flujo menstrual, galactorrea, migrafia, cefalea, nerviosismo, mareo,
artralgias, calambres en las piernas, cambios en la libido, alteraciones del estado de animo, depresiéon, demencia,
irritabilidad, etc.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, rifampicina,
dexametasona, cimetidina, eritromicina y quetoconazol.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 0.625 a 1.250 mg/dia durante 21 dias de cada mes (no administrar el
medicamento por una semana).

INFORMACION AL PACIENTE: Antes de iniciar o reiniciar la terapia deberd realizarse una historia clinica personal y familiar
completa junto con una exploracion fisica general y ginecoldgica completa. Este medicamento no debe tomarse durante el
embarazo o cuando el embarazo es posible. Asesorar a los pacientes a utilizar una forma confiable para el control de la
natalidad mientras toma este medicamento. Indicar a los pacientes con respecto a importancia de dejar de fumar o la
reduccion de la ingesta a menos de 15 cigarrillos / dia, debido al riesgo de complicaciones cardiovasculares. Ensefie a los
pacientes método adecuado de realizar el autoexamen de mama.

INFORMACION AL PACIENTE (continuacién): Informe a su médico si presenta: dolor en la ingle, fuerte dolor en el pecho o
dificultad respiratoria repentina, sangrado vaginal anormal, protuberancias de mama; repentino dolor de cabeza, mareos o
desmayos, problemas de vision o del habla, debilidad o entumecimiento en el brazo o una pierna, dolor abdominal,
coloracidon amarillenta de la piel o los ojos, depresion grave. Recuérdele a las pacientes realizarse la prueba de Papanicolaou
cada 6 a 12 meses, durante la terapia.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X Lactancia: se excreta en la leche materna, no debe utilizarse durante el
embarazo ni en la lactancia.
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1506.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada 100 g contiene estrégenos conjugados de origen equino 62.5 mg, crema vaginal. (G)

Presentacion del producto: Envase con 43 gy aplicador.

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

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Deficiencia estrogénica. Sindrome climatérico. Vaginitis y uretritis atréfica. Insuficiencia
ovarica primaria. Osteoporosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Los estrdgenos conjugados son absorbidos sistémicamente cuando se administran por la via vaginal. El
grado de absorcion sistémica a través de la via vaginal depende de la frecuencia del uso, dosis prescrita y el grado de atrofia
de la mucosa vaginal presente. Los estrégenos conjugados imitan las acciones de los estrogenos enddgenos y se utilizan como
tratamiento de sustitucidon. Una vez que los estrégenos entran a las células de los tejidos de respuesta (por ejemplo, los
6rganos femeninos, pechos, hipotalamo, hipdfisis), aumentan la tasa de la sintesis de ADN, ARN y algunas proteinas. A nivel
celular, los estrégenos aumentan las secreciones del cuello del Utero, causando la proliferacion del endometrio y aumentando
el tono uterino. Paradédjicamente, la administracion prolongada de estrégenos puede reducir el tamafio del endometrio.
Durante las fases preovulatorio y no ovulatoria del ciclo menstrual, el retiro de los estrégenos puede iniciar la menstruacion;
en la fase ovulatoria, la disminucion de la secrecion de progesterona es el factor mas importante que causa la menstruacion.
Los estrégenos parecen prevenir la osteoporosis asociada con la aparicién de la menopausia, que generalmente no permiten
la pérdida de densidad 6sea que ya se ha desarrollado. Los estrégenos (cuando se utiliza sin una progestina concurrente)
suelen tener un efecto favorable sobre los lipidos sanguineos, reduciendo las concentraciones de LDL e incrementando las de
HDL-colesterol en promedio, por un 15%. Los triglicéridos en suero aumentan con la administracion de estrégenos. Los
estrogenos aumentan la tasa de sintesis de muchas proteinas, incluyendo tiroides enlazada a la globulina y varios factores de
coagulacion. Los estrégenos reducen los niveles de antitrombina I, y aumentan la agregacion plaquetaria. Los estrogenos
también mejoran la retencidn de sodio y de liquidos.

FARMACOCINETICA: Los estrégenos son facilmente absorbidos en el tracto gastrointestinal y a través de la piel o las
membranas mucosas, los estrégenos conjugados orales son activos ya que son hidrolizados por enzimas presentes en el
intestino que remueven el grupo sulfato, permitiendo la absorcidn del estrégeno activo no conjugado. Los estrégenos se unen
extensamente a proteinas plasmaticas y el metabolismo ocurre principalmente en el higado, donde se forman una variedad
de conjugados sulfatos y glucurénidos que son excretados en la orina y en la bilis. Los estrégenos excretados en la bilis
pueden presentar recirculacion enterohepética o pueden ser excretados en las heces. Los conjugados de estrégenos
hidrosolubles son fuertemente acidos e ionizados en los liquidos corporales, lo cual favorece su excrecion a través de los
rifiones, ya que la reabsorcién tubular es minima. La vida media terminal aparente de los estrégenos conjugados es de 4-18.5
horasy la vida media es de los conjugados de equino es de 4-17 horas.

CONTRAINDICACIONES: Sangrado genital anormal no diagnosticado, cancer de mama conocido, sospechado o antecedente
previo, sospecha o diagndstico de neoplasia dependiente de estrégenos (por ejemplo, cancer endometrial, hiperplasia
endometrial), neoplasia estrégeno-dependiente conocida o sospechada, presencia activa o antecedentes de tromboembolia
venosa confirmada (como trombosis venosa profunda, embolia pulmonar), enfermedad tromboembdlica arterial activa o
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1506.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES (continuacidn): reciente (por ejemplo, apoplejia, infarto del miocardio), disfuncién o enfermedad
hepética en tanto las pruebas de la funcidn hepatica no hayan regresado a valores normales, no debera utilizarse en pacientes
hipersensibles a sus ingredientes.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Sangrado irruptivo, dismenorrea, manchado, mastalgia, sensibilidad mamaria a la
palpacién, sangrado mamario, secreciones, cambio en el flujo menstrual, galactorrea, migrafia, cefalea, nerviosismo, mareo,
artralgias, calambres en las piernas, cambios en la libido, alteraciones del estado de animo, depresién, demencia,
irritabilidad, etc.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, rifampicina,
dexametasona, cimetidina, eritromicina y quetoconazol.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Vaginal. Adultos: Una a dos aplicaciones en 24 horas, durante 21 dias de cada mes .Se
recomienda una aplicacién diaria por 7 dias y posteriormente 1 aplicacién 2 6 3 veces a la semana segln se controlen los
sintomas locales.

INFORMACION AL PACIENTE: Antes de iniciar o reiniciar la terapia debera realizarse una historia clinica personal y familiar
completa junto con una exploracidn fisica general y ginecoldgica completa. Este medicamento no debe aplicarse durante el
embarazo o cuando el embarazo es posible. Asesorar a las pacientes a utilizar de una forma confiable del control de la
natalidad mientras toma este medicamento. Asesorar a las pacientes con respecto a la importancia de dejar de fumar o la
reduccion de la ingesta a menos de 15 cigarrillos / dia, debido a riesgo de complicaciones cardiovasculares. Ensefie a las
pacientes el método adecuado de realizar el autoexamen mamario. Informe a su médico si presenta: dolor en la ingle, fuerte
dolor en el pecho o dificultad respiratoria repentina, sangrado vaginal anormal, protuberancias de mama; repentino dolor de
cabeza, mareos o desmayos, problemas de vision o del habla, debilidad o entumecimiento en el brazo o una pierna, dolor
abdominal, coloracién amarillenta de la piel o los ojos, depresion grave. Recuérdele a las pacientes realizarse la prueba de
Papanicolaou cada 6 a 12 meses, durante la terapia.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X Lactancia, se excreta en la leche materna, no deben utilizarse durante el
embarazo ni en la lactancia.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1508.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada gragea contiene estrégenos conjugados y medroxiprogesterona, 0.625 mg /2.5 mg, grageas.
(©)

Presentacion del producto: Envase con 28 grageas.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Terapia hormonal y modificadores de las hormonas. Estrégenos y progestagenos.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Terapia de reemplazo hormonal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Una vez que los estrégenos entran a las células de los tejidos de respuesta (por ejemplo, los 6rganos
femeninos, pechos, hipotalamo, hipdfisis), aumentan la tasa de la sintesis de ADN, ARN y algunas proteinas. A nivel celular, los
estrogenos aumentan las secreciones del cuello del Gtero, causando la proliferacion del endometrio y aumentando el tono
uterino. Paraddjicamente, la administracion prolongada de estrogenos puede reducir el tamafio del endometrio. Durante las
fases preovulatoria y no ovulatoria del ciclo menstrual, el retiro de los estrégenos puede iniciar la menstruacion; en la fase
ovulatoria, la disminucidon de la secreciéon de progesterona es el factor mas importante que causa la menstruacion. Los
estrogenos parecen prevenir la osteoporosis asociada con la aparicién de la menopausia, que generalmente no permiten la
pérdida de densidad dsea que ya se ha desarrollado.

A nivel celular, la medroxiprogesterona se difunde libremente en las células blanco y se une a los receptores de la
progesterona. Las células blanco incluyen el tracto reproductor femenino, la glandula mamaria, el hipotalamo y la pituitaria.
Las progestinas, cuando se afiaden a las terapias postmenopausicas de estrégenos, atendan algunos de los efectos positivos
de los estrogenos sobre el colesterol HDL, pero mantienen los beneficios del colesterol LDL. La medroxiprogesterona
convierte un endometrio proliferativo a uno secretorio, en mujeres con un adecuado reemplazo de estrégenos, lo que reduce
el crecimiento del endometrio y el riesgo de carcinoma endometrial en mujeres con Gtero intacto que toman estrégenos.
Estas acciones ocurren cuando se administra medroxiprogesterona durante al menos 10 dias del ciclo. El mecanismo de
accion contra el cancer de endometrio no se ha determinado, pero puede estar relacionado con la disminucidén de los
receptores de estradiol nucleares y la supresidn de la sintesis del ADN del epitelio endometrial en los tejidos. No todas las
mujeres menopausicas que reciben la medroxiprogesterona ciclica experimentaran desprendimiento del endometrio. La
amenorrea puede ocurrir después de varios meses de la administracion de la combinacion de estrégeno y de
medroxiprogesterona.

FARMACOCINETICA: El acetato de medroxiprogesterona (AMP) es liberado inmediatamente, mientras que los estrégenos
conjugados de origen equino son liberados lentamente a lo largo de varias horas. La concentracion plasmatica maxima de los
estrégenos conjugados y no conjugados se alcanza entre las 4 a 10 horas posteriores a la administracion de la dosis. La
absorcion del AMP es rapida desde el tracto gastrointestinal, y las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan
alrededor de 2 a 4 horas posteriores a la administracién. La medroxiprogesterona tiene una vida media de aproximadamente
38 - 48 horas. Puede unirse a la albimina y aquellos no conjugados, se unen a la albiminay a la globulina fijadora de hormona
sexual (GFHS; sexual hormone binding globuline, SHBG). Los estrégenos son solubles en agua, altamente acidicos e ionizados
en los liquidos corporales, lo que favorece la excrecidn a través de los rifiones; la reabsorcion tubular es minima.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1508.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

FARMACOCINETICA (continuacién): La mayoria de los metabolitos del AMP son excretados a través del rifi6n como
conjugados glucurdnidos, con sélo pequefias cantidades excretadas como sulfatos. El metabolismo e inactivacion de los
estrégenos ocurre principalmente en el higado. Algunos estrégenos son excretados en la bilis; sin embargo, son reabsorbidos
desde el intestino y llevados de regreso al higado a través del sistema venoso portal. La vida media terminal aparente de
estrégenos conjugados es de 4-18.5 horas y la vida media de estrégenos conjugados equinos es de 4 -17 horas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al farmaco, sangrado genital anormal no diagnosticado, cancer de mama
conocido, sospechado o antecedente previo, sospecha o diagnéstico de neoplasia dependiente de estrégenos (por ejemplo,
cancer endometrial, hiperplasia endometrial), presencia activa o antecedentes de tromboembolia venosa confirmada (como
trombosis venosa profunda, embolia pulmonar), enfermedad tromboembdlica arterial activa o reciente (por ejemplo,
apoplejia, infarto del miocardio), ictericia colestatica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Sangrado irruptivo, dismenorrea, manchado, mastalgia, sensibilidad mamaria a la
palpacién, sangrado mamario, secreciones, cambio en flujo menstrual, galactorrea, migrafia, cefalea, nerviosismo, mareo,
artralgias, calambres en las piernas, cambios en la libido, alteraciones del estado de animo, depresién, demencia, irritabilidad
etc.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, rifampicina
dexametasona, cimetidina, eritromicina, quetoconazol y aminoglutetimida.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Una gragea cada 24 horas, sin suspender.

INFORMACION AL PACIENTE: Debera realizarse una historia clinica personal y familiar completa que incluya una exploracién
fisica general y ginecoldgica completa. Este medicamento puede hacer que su cuerpo retenga liquidos, haciendo que los
dedos, las manos o los tobillos se hinchen. Su presidn arterial puede subir. Péngase en contacto con su médico si siente que
esta reteniendo liquido. Si tiene alguna razén para pensar que estd embarazada, dejé de tomar este medicamento. El habito
de fumar aumenta el riesgo de contraer un coagulo de sangre o tenga un accidente cerebrovascular, especialmente si tiene
mas de 35 afios de edad. Se recomienda encarecidamente que no fumen. Si usted usa lentes de contacto y observa cambios
visuales, o si los lentes comienzan a sentirse incomodos, consulte con su especialista en el cuidado de los ojos. Si va a tener
cirugia selectiva, es posible que tenga que dejar de tomar este medicamento de antemano. Consulte a su médico para
asesoramiento antes de programar la cirugia.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: X. Los estrogenos/progestagenos no deben utilizarse durante el embarazo y la

lactancia
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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: 010.000.1511.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco-obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Acetato de Ciproterona 2mg/ Etinilestradiol 0.035 mg. Gragea.

Presentacion del producto: Envase con 21 grageas.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %.
MONOGRAFiA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Hormonas sexuales. Antiandrégenos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Sindrome de ovario poliquistico. Antiandrégeno femenino. Casos leves de hirsutismo.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Antagoniza el efecto de la dihidrotestosterona al unirse a sus receptores en los tejidos diana. También
actia como un progestageno débil, inhibiendo la sintesis de gonadotropinas. En las mujeres, el hirsutismo y la actividad de las
glandulas sebaceas disminuyen en caso de acné e inhibe la ovulacién. En el hombre, el tamafio de la prostata disminuye en
caso de hipertrofia y de las vesiculas seminales, inhibiendo la espermatogénesis y reduciendo el impulso y la potencia sexual.

FARMACOCINETICA: El acetato de ciproterona se absorbe lentamente desde el tracto gastrointestinal; Las concentraciones
plasmaticas maximas se producen en aproximadamente 3 horas. Estd unida en un 96% a las proteinas plasmaticas,
principalmente a la albimina. La vida media de eliminacién terminal es de aproximadamente 43 horas. La ciproterona se
metaboliza por varias vias, incluida la hidroxilacién y la conjugacidn; aproximadamente el 35% de una dosis se excreta en la
orina, y el resto se excreta en la bilis. El principal metabolito, 153-hidroxi ciproterona, tiene actividad anti-androgénica.

El Tmax del etinilestratradiol es de 1 a 2 horas después de su administracion oral. Tomado una dosis Gnica junto con una
comida rica en grasas, hay una reduccién del 20% en la absorcion del etinilestradiol. El volumen aparente en el estado
estacionario de la distribuciones de etinilestradiol es de 4 a 5 | / kg. Se metaboliza en el higado, principalmente por las
isoenzimas CYP3A4, y ambas se excretan en la orina y las heces, principalmente como conjugados de glucurénido y sulfato. El
tiempo de vida media de eliminacién del etinilestradiol es de aproximadamente 24 horas.

CONTRAINDICACIONES: Alteracion hepatica grave. Presencia o antecedentes de procesos tromboembdlicos arteriales:
accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, angina de pecho. Presencia, antecedentes o factores de riesgo de procesos
tromboembdlicos venosos: trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar. Anemia falciforme. Cancer de mama o de
endometrio, existentes o previamente conocidos o sospechados. Diabetes grave con alteraciones vasculares. Pancreatitis
asociada a hipertrigliceridemia grave. Antecedentes de herpes gravidico. Empeoramiento de otosclerosis durante el
embarazo. Antecedentes de ictericia gravidica esencial o prurito severo del embarazo. Sindrome de Dubin-Johnson y de
Rotor. Tumores hepdticos. Metrorragias.Trastornos del metabolismo de las grasas.

Precauciones: Las mujeres no deben tomar estos medicamentos en combinaciéon con otros anticonceptivos hormonales.
Diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, otosclerosis, varices, esclerosis multiple, epilepsia, porfiria, tetania o corea
menor; asi como antecedentes de flebitis o tendencia a la diabetes mellitus.
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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: 010.000.1511.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco-obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Los efectos adversos mas comunes de los agentes no esteroideos son la ginecomastia y el dolor en los senos. En especifico el
acetato de ciproterona se ha relacionado con efectos adversos en los lipidos séricos, asi como eventos cardiovasculares
significativos y, en algunos casos, fatales; también puede tener efectos hepatotdxicos. Ha habido informes ocasionales de
hepatitis fulminante fatal y carcinoma hepatocelular.

Cefalea, molestias gastricas, nduseas, tensidn mamaria, hemorragias intermedias, variaciones del peso, modificaciones de la
libido depresidn, cloasma. En algunos casos disminucion de la tolerancia al uso de lentes de contacto, raramente alteraciones
visuales, neuritis dptica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Barbitliricos, hidantoina, rifampicina, fenilbutazona, ampicilina,
puede reducir la eficacia. También pueden modificarse los requerimientos de antidiabéticos orales o de insulina.

Fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, rifampicina, griseofulvina, inhibidores de proteasa, hipérico: son inductores
metabdlicos y pueden aumentar la eliminacion de etinilestradioly reducir su eficacia.

Antibacterianos de amplio espectro (ampicilina, tetraciclinas): pueden disminuir la actividad del estrégeno por disminuir
su reabsorcion al destruirse la flora intestinal.

Antidepresivos triciclicos, betabloqueantes, benzodiazepinas de metabolismo hepatico, corticoides, teofilina,
ciclosporina: pueden aumentar el nivel de estrégeno por inhibicién enzimética.

Dasabuvir: Aumenta el riesgo de aumento de las transaminasas. Uso contraindicado.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Una gragea diaria. Administrar preferiblemente después de las comidas, con
un poco de liquido.

INFORMACION AL PACIENTE: Se debe tener en cuenta que existen factores que pueden aumentar el riesgo de coagulos en los
vasos sanguineos, como el aumento de la edad, el tabaquismo, la obesidad y la inmovilidad prolongada, sin embargo debe
informar inmediatamente a su médico cualquier sintoma relevante, como dolor e hinchazén en las piernas, o dificultad para
respirary dolor agudo en el pecho.

El acetato de ciproterona lleva a una pérdida de interés sexual y disfuncién eréctil.

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 Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1541.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada ampolleta o frasco dampula contiene carbetocina 100 pg. Solucién inyectable (G)

Presentacion del producto: Envase con una ampolleta o frasco dmpula

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

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antihemorragico, para después del sangrado uterino postparto, oxit4cico, estimulante uterino.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hemorragia posparto.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Se une a los receptores de la oxitocina presentes en la musculatura lisa del Utero, provocando
contracciones ritmicas en el Utero, incrementando la frecuencia de las contracciones ya existentes y aumentando el tono
uterino. Comparado con la oxitocina la aminacién M-terminal de la carbetocina, la protege de la accidn de la aminopeptidasa
y la reposicién del puente 1-6 disulfuro con grupo metileno, le proporciona proteccion a la accién de la disulfidasa, lo que da
como resultado una prolongacién de la accién. La actividad miotdnica uterina prolongada de la carbetocina puede ofrecer
ventajas sobre la oxitocina en el tratamiento del tercer periodo del trabajo de parto. En conclusién la carbetocina parece ser
un compuesto potencial Gtil para el tratamiento de la hemorragia post parto debido a su perfil farmacocinético.

FARMACOCINETICA: La distribucién y eliminacién es de 5.5 +1.6 minutos y 41 + 11.9 minutos respectivamente después de la
administracion de 400 pg via intravenosa, aproximadamente 0.7% de la dosis de carbetocina es eliminada en forma invariable
por el rifién.

CONTRAINDICACIONES: No debe ser administrada en pacientes con una historia de hipersensibilidad Utero-placentaria a la
oxitocina o carbetocina, no debe ser administrada en pacientes con enfermedad vascular, especialmente con enfermedad
arterial coronaria. Precauciones: diabetes mellitus y coagulopatias.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Nausea, dolor, sensacion, prurito, vomito, sensaciéon de calor, hipotension,
cefalea, temblor, dolor de espalda, sabor metalico, sudor, dolor en pecho, enfriamiento, taquicardia y ansiedad, dolor, piel
palida, falta de aliento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Oxitocina y ciclopropano.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Adultos: 100 ug en un minuto. Dosis Unica.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento debe ser administrado bajo la supervision de un médico especialista.
Informe a su médico si alguna vez ha tenido alguna reaccion alérgica o inusual a la oxitocina o carbetocina. También digale a
su médico si usted es alérgico a cualquier otra sustancia, tales como alimentos, conservantes o colorantes.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: D. La carbetocina no debe darse antes del parto del bebé ya que puede provocar
problemas graves en el bebé y la madre.
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1542.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento Cada ampolleta contiene oxitocina 5 Ul / ml. Solucién inyectable (G)

Presentacion del producto: Envase con 50 ampolletas con 1 ml.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas de 2°C a 8°C no se congele.
MONOGRAFiA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Oxiticico. Inductor o estimulante de las contracciones uterinas.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Induccién del trabajo de parto por razones médicas. Prevencién y tratamiento de la inercia
uterina en el alumbramiento y el puerperio para inhibir el sangrado.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La oxitocina aumenta la permeabilidad de sodio en las miofibrillas uterinas, estimulando indirectamente la
contraccién del masculo liso uterino, particularmente hacia el final del embarazo, durante el parto, después del alumbramiento
y en el puerperio, es decir, en momentos en que el nimero de receptores especificos de oxitocina en el miometrio esta
aumentando, provoca contracciones uterinas ritmicas que no se pueden distinguir en frecuencia, intensidad y duracién de las
observadas durante el parto espontaneo. Ademas de su efecto sobre el (tero, la oxitocina contrae las células mioepiteliales que
rodean los alvéolos mamarios, ocasionando asi la eyeccion de leche y facilitando la lactancia.

El Gtero responde a oxitocina mas facilmente en la presencia de altas concentraciones de estrégenos y con la mayor duracién
del embarazo. Hay un aumento gradual en la respuesta uterina a la oxitocina dentro de las 20 a 30 semanas de gestacion,
seguida de una meseta de 34 semanas de gestacion hasta el término, cuando la sensibilidad aumenta. La oxitocina causa la
dilatacion del musculo liso vascular, lo que aumenta el flujo sanguineo cerebral, renal y coronario. La presion arterial por lo
general no se ve afectada, pero con la administracion de dosis muy grandes o de soluciones con alta concentracion, la presion
arterial puede disminuir transitoriamente. Esta disminucion transitoria de la presion arterial conduce a la taquicardia refleja 'y
un aumento del gasto cardiaco, cualquier caida de la presion arterial es generalmente seguida por un pequefio, pero sostenido
aumento de la presion arterial. La oxitocina posee efectos antidiuréticos, pero son minimos. Si la oxitocina se administra con un
excesivo volumen de una solucidn IV de electrolitos libres, y / 0 a una velocidad demasiado rapida, el efecto antidiurético es
mas evidente y el agua puede provocar intoxicacion.

FARMACOCINETICA: Actla rapidamente con un tiempo de latencia inferior a 1 minuto por inyeccién intravenosa,
disminuyendo su respuesta en aproximadamente 1 hora. Cuando es administrada por inyeccién IM, el Utero responde dentro de
los 3 a 5 minutos, disminuyendo su respuesta en aproximadamente 2-3 horas. Cuando se administra por perfusién intravenosa
continua a dosis apropiadas para la induccién al parto o la estimulacion de las contracciones, la respuesta uterina se instaura
gradualmente y alcanza un estado de equilibrio, por lo general, entre los 20 y 40 minutos, tiene una corta vida media que
oscilan entre 1y 6 minutos. La unidn a las proteinas plasmaticas es muy baja, la excrecidn de la oxitocina del plasma tiene lugar
principalmente por el higado y los rifiones, menos de 1% de una dosis administrada se excreta de forma inalterada en la orina,
el volumen aparente de distribucion es de 300 ml/kg aproximadamente y la velocidad de depuraciéon metabdlica es de a 20
ml/kg aproximado por minuto. La oxitocina es metabolizada en la glandula mamaria en lactancia, y se distribuye en la leche
materna.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a oxitocina, hipertonia de las contracciones uterinas, sufrimiento fetal cuando la
expulsién no es inminente. Cualquier estado en que por razones fetales o maternas se desaconseja o esta contraindicado el
parto por via natural, es decir, el parto vaginal: por ejemplo, desproporcion cefalopélvica significativa, mal presentacion fetal;
placenta previa y vasos previos, abrupcion de la placenta, presentacion o prolapso del cordén umbilical; distension uterina
excesiva o disminucidn de la resistencia del Gtero a la ruptura como disminucion de la resistencia del Gtero a la ruptura como
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM:1542.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES (continuacién): por ejemplo, en multiparas, polihidramnios, embarazo miltiple y en presencia de
una cicatriz uterina resultante de intervenciones quirdrgicas importantes con inclusién de la operacidn cesarea clasica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: A dosis demasiado elevadas produce una sobre estimulacion uterina que puede
causar sufrimiento fetal, asfixia y muerte, o puede conducir a hipertonicidad, tetania o ruptura uterinas. Hipotensién aguda de
breve duracidn acompafiada de rubefaccién y taquicardia refleja; nduseas, vomitos o arritmias cardiacas, erupciones
cutaneas y reacciones anafilactoides asociadas a disnea, hipotension o shock.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Prostaglandinas, ciclopropano o halotano. De forma parenteral
con simpaticomiméticos (por ejemplo, metoxamina, dopamina): aumento de efectos presores, resultando posiblemente en la
hipertension posparto. Incompatibilidades: bicarbonato de sodio. La oxitocina es rapidamente descompuesta en presencia de
bisulfito de sodio.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Dosis de acuerdo a la respuesta. Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de vidrio.

INFORMACION AL PACIENTE: La induccién al parto por medio de la oxitocina debera efectuarse cuando esté estrictamente
indicada por razones médicas y no por conveniencia. Se administra sdlo en condiciones hospitalarias y bajo control médico.
Este medicamento es de alto riesgo por lo que Unicamente puede ser administrado bajo la supervision de un médico
especialista. Avise a las pacientes que las primeras contracciones se sienten como cdlicos menstruales fuertes.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X. 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 Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1544.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento Cada ampolleta contiene ergometrina (ergonovina) 0.2 mg. Solucidn inyectable (G)

Presentacion del producto: Envase con 50 ampolletas con 1 ml.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas de 2°C a 8°C no se congele.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico:. Oxitdcico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hemorragia postparto. Hipotonia uterina

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Produce una firme contraccion del Gtero. Superimpuestas a la contraccién tetanica inicial hay una
sucesion de relajaciones y contracciones menores. La contraccidn inicial prolongada tiene las propiedades necesarias para
controlar la hemorragia uterina. La ergonovina es un antagonista potente y selectivo de los receptores de serotonina en
diversos musculos lisos, un agonista parcial de los receptores de serotonina en vasos sanguineos umbilicales y de la placenta
en humanos, y un agonista parcial y antagonista en algunas areas del SNC. Aunque todos los alcaloides del cornezuelo de
centeno muestran la capacidad de producir contracciones uterinas, la ergonovina y su derivado relacionado metilergonovina,
son los mas activos de los alcaloides del cornezuelo de centeno sobre el musculo liso uterino. La ergonovina es también un
agonista parcial de los receptores alfa-adrenérgicos en los vasos sanguineos, pero un agonista menos potente que la
ergotamina. La respuesta normal de las arterias coronarias en respuesta a los alcaloides del cornezuelo de centeno, es el
vasoespasmo coronario y la consiguiente disminucion en el didmetro luminal. La respuesta vasoconstrictora es mas evidente
después de la administracion parenteral de la ergonovina y no es comin con el uso oral. La ergonovina es un antagonista débil
de la dopamina en ciertos vasos sanguineos, y un agonista parcial y antagonista de los receptores de la dopamina en el SNC. La
ergonovina es menos potente que la bromocriptina en su capacidad para producir la emesis o inhibir la secrecidn de prolactina.

FARMACOCINETICA: La dosis postparto inmediata es normalmente administrada por via parenteral. La administracién
intramuscular (IM) provoca contracciones uterinas en 2-5 minutos y la via parenteral es la ruta preferida debido a una menor
incidencia de efectos secundarios. Cuando se administra por via intravenosa, la vida media de distribucién se presenta en
pocos minutos, dando resultados en forma inmediata y fuerte ocitdxicos, cardiovasculares y cerebrovasculares. La duracion de
accion tras la dosificacion oral o IM es de aproximadamente 3 horas; el grado de relajacion uterina aumenta gradualmente. La
prolongada contraccidn inicial es del tipo necesario para controlar la hemorragia uterina debido a la atonia uterina. La
ergonovina tiene una corta vida media de eliminacion (rango 0.5-3.5 horas). El formaco se metaboliza extensamente por el
higado y se produce la excrecidn renal de los metabolitos.

CONTRAINDICACIONES: En la induccion del trabajo de parto y en casos de aborto espontaneo inminente, no debe ser
administrado a las pacientes que han presentado reacciones alérgicas o idiosincrasia al medicamento. Casos de
hipersensibilidad a los alcaloides de la ergonovina, enfermedad coronaria, eclampsia o preeclampsia, enfermedad periférica
oclusiva. Valdrese el riesgo y el beneficio en caso de disfuncidn hepética o renal, enfermedad cardiovascular, hipocalcemia. Su
efecto puede incrementarse con adrenérgicos y disminuirse con halotano. La administracion intravenosa suele producir
reacciones adversas mas frecuentes y mas intensas.

Elaboro: Reviso: Autorizo:

Q.F.B. ROCiO MEJIA VAZQUEZ M. EN A. 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
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

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

Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1544.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Nauseas, vOmito, reacciones alérgicas, elevacion de presion arterial, calambres
uterinos, dolor abdominal, diarrea, cefalea, vértigo, hipertension arterial, arritmias, dolor precordial, tromboflebitis, dolor en
piernasy brazos, manifestaciones de hipersensibilidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con anestésicos regionales, anestésicos generales, dopamina,
aminas simpaticomiméticas, antagoniza los efectos de la serotonina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular o intravenosa. Dosis-respuesta a juicio del especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de alto riesgo por lo que Gnicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X. Contraindicada durante el embarazo y la lactancia.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M. EN A. 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
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1545.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada frasco ampula contiene atosiban 6.75 mg. Solucidn inyectable. (G)

Presentacion del producto: Frasco con 0.9 ml.

Condiciones de almacenamiento: Consérvese en refrigeracion entre 2-8°C, no se congele.
MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Tocolitico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Parto prematuro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un antagonista competitivo de los receptores de la oxitocina, se une selectivamente a los receptores
de la oxitocina y disminuye la frecuencia de las contraccionesy el tono de la musculatura uterina, inhibiendo como resultado
las contracciones uterinas; se une a receptores de vasopresina y a través de este mecanismo, la inhibicion del efecto de la
vasopresina antagoniza las contracciones uterinas e induce el estado de reposo uterino.

FARMACOCINETICA: Las concentraciones plasmaticas en estado de reposo se alcanzaron en una hora a partir del comienzo
de la infusién (media 442 +73 ng/ml, rango 298 a 533 ng/ml), con una vida media inicial (Ta) y terminal (TB) de 0.21+0.01y 1.7
+ 0.3 horas, respectivamente, el valor medio de aclaracién es de 41.8 + 8.2 |/h. El valor medio del volumen de distribucién es
de 18.3 + 6.8 L. La unidn a proteinas plasmaticas es de 46 a 48% en mujeres embarazadas, se desconoce la proporcién que se
elimina en las heces. La vida media de eliminacién es de aproximadamente 18 minutos. Sélo una pequefia cantidad atraviesa
la barrera placentaria.

CONTRAINDICACIONES: Edad gestacional menor de 24 o mayor de 33 semanas completas, ruptura prematura de las
membranas después de las 30 semanas de gestacion, retraso del crecimiento intrauterino y frecuencia cardiaca fetal anormal,
hemorragia uterina, preparto que exija parto inmediato, eclampsia y preeclampsia grave que exija el parto, muerte
intrauterina del feto, sospecha de infeccidn intrauterina, placenta previa Abruptio placentae (desprendimiento prematuro de
la placenta), cualquier otra condicion de la madre o del feto por las que la continuacién del embarazo sea peligrosa,
hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Precauciones: cardiopatia, particularmente arritmias o
hipertension de severa a moderada. Insuficiencia renal o hepatica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Nauseas, cefalea, vértigo rubor, vomitos, taquicardia, hipotension, reaccion en el
sitio de inyeccidn, hiperglucemia fiebre, prurito, erupcion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No combinarse con otros medicamentos. No se han reportado.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Adultos (embarazadas entre 24 y 33 semanas de gestacion): 1) 6.75 mg/0.9
ml en bolo. 2) 18 mg/hora/3 horas en 5% de dextrosa en infusidon continua. 3) 6 mg/hora/18 horas en 5% de dextrosa en
infusion continua. Administrar diluido en soluciones intravenosas envasadas en frascos de vidrio.

INFORMACION AL PACIENTE: El tratamiento debe ser iniciado y mantenido por un médico especialista en tratamientos de
partos prematuros.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: A. S6lo se debe utilizar cuando se ha diagnosticado parto prematuro entre las 24
y las 33 semanas completas de gestacion.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M. EN A. FCO. TOMAS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
CRUZ.

Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles =
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1546.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada frasco ampula contiene atosiban 37.5 mg. Solucidn inyectable. (G)

Presentacion del producto: Frasco ampula con 5 ml.

Condiciones de almacenamiento: Consérvese en refrigeracion entre 2-8°C, no se congele.
MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Tocolitico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Parto prematuro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un antagonista competitivo de los receptores de la oxitocina, se une selectivamente a los receptores
de la oxitocina y disminuye la frecuencia de las contraccionesy el tono de la musculatura uterina, inhibiendo como resultado
las contracciones uterinas; se une a receptores de vasopresina y a través de este mecanismo, la inhibicion del efecto de la
vasopresina antagoniza las contracciones uterinas e induce el estado de reposo uterino.

FARMACOCINETICA: Las concentraciones plasmaticas en estado de reposo se alcanzaron en una hora a partir del comienzo
de la infusién (media 442 +73 ng/ml, rango 298 a 533 ng/ml), con una vida media inicial (Ta) y terminal (TB) de 0.21+0.01y 1.7
+ 0.3 horas, respectivamente, el valor medio de aclaracién es de 41.8 + 8.2 |/h. El valor medio del volumen de distribucién es
de 18.3 + 6.8 L. La unidn a proteinas plasmaticas es de 46 a 48% en mujeres embarazadas, se desconoce la proporcion que se
elimina en las heces. La vida media de eliminacion es de aproximadamente 18 minutos. Sélo una pequefia cantidad atraviesa
la barrera placentaria.

CONTRAINDICACIONES: Edad gestacional menor de 24 o mayor de 33 semanas completas, ruptura prematura de las
membranas después de las 30 semanas de gestacion, retraso del crecimiento intrauterino y frecuencia cardiaca fetal anormal,
hemorragia uterina, preparto que exija parto inmediato, eclampsia y preeclampsia grave que exija el parto, muerte
intrauterina del feto, sospecha de infeccidn intrauterina, placenta previa Abruptio placentae (desprendimiento prematuro de
la placenta), cualquier otra condicion de la madre o del feto por las que la continuacién del embarazo sea peligrosa,
hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Precauciones: cardiopatia, particularmente arritmias o
hipertension de severa a moderada. Insuficiencia renal o hepatica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Nauseas, cefalea, vértigo rubor, vomitos, taquicardia, hipotension, reaccion en el
sitio de inyeccidn, hiperglucemia fiebre, prurito, erupcion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No combinarse con otros medicamentos. No se han reportado.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Adultos (embarazadas entre 24 y 33 semanas de gestacion): 1) 6.75 mg/0.9
ml en bolo. 2) 18 mg/hora/3 horas en 5% de dextrosa en infusidon continua. 3) 6 mg/hora/18 horas en 5% de dextrosa en
infusion continua. Administrar diluido en soluciones intravenosas envasadas en frascos de vidrio.

INFORMACION AL PACIENTE: El tratamiento debe ser iniciado y mantenido por un médico especialista en tratamientos de
partos prematuros.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A. S6lo se debe utilizar cuando se ha diagnosticado parto prematuro entre las 24
y las 33 semanas completas de gestacion.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M. EN A. FCO. TOMAS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
CRUZ.

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
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1551.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada ampolleta contiene orciprenalina 0.5 mg. Solucidn inyectable (Metaproterenol). (G)

Presentacion del producto: Envase con 3 ampolletas con un 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: Es un simpaticomimético, agonista R-2 adrenérgico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Amenaza de parto prematuro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La orciprenalina es un agonista -2 adrenérgico con minima accion sobre los receptores a-adrenérgicos.
Ejerce sus acciones mediante activacion de la adenilciclasa, enzima que cataliza la conversién de ATP a AMPc. Su principal
efecto consiste en la relajacion del masculo liso bronquial, vascular periférico, gastrointestinal y uterino. Por ser un agonista
adrenérgico influye en la frecuencia de los movimientos ciliares aumentando la actividad mucociliar. In vitro la orciprenalina
inhibe en humanos la liberacion de histamina en tejido pulmonar y en mastocitos. En el Gtero propicia la hiperpolarizacién de
la membrana celular, disminuyendo indirectamente la contractilidad uterina. La administracién de una dosis uteroinhibidora
de orciprenalina produce disminucion casi inmediata de la contractilidad y del tono uterino, por un tiempo mayor de 2 horas.

FARMACOCINETICA: Se distribuye rapidamente por todo el organismo, para la via intravenosa, el volumen de distribucién en
estado estable es de aproximadamente 60 L y su aclaramiento total de 500 ml; tiene un metabolismo de primer paso a nivel
hepético y el farmaco inalterado no es metabolizado por la catecol-o-metiltransferasa o por la monoaminooxidasa, siendo
eliminado principalmente en forma de conjugados con acido sulfirico, la vida media de eliminacién terminal es de
aproximadamente 2.7 horas. El coeficiente de eliminacion renal es de 0.6.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con alteraciones cardiacas, hipersensibilidad a orciprenalina.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Temblor fino distal, nerviosismo, cefalea, mareos, taquicardia, palpitaciones,
nausea, vdmito, sudacion, debilidad, mialgias y calambres musculares. En casos raros puede existir disminucion en la presion
diastdlica, incremento en la presion sistolica, arritmias, particularmente a altas dosis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La administracion concurrente de los beta adrenérgicos,
anticolinérgicos y derivados de las xantinas (como la teofilina), betamiméticos, anticolinérgicos derivados de las xantinas (por
ejemplo, teofilina, con beta bloqueadores, inhibidores de la monoaminoxidasa o antidepresivos triciclicos., anestésicos
halogenados (halotano, tricloroetileno y enflurano).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Adultos: Iniciar con 1 ug/min. (8 gotas 6 30 microgotas). Incrementar dosis
en 1 ug cada 30 minutos hasta lograr la inhibicion de la actividad uterina.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de alto riesgo por lo que tinicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D. E|l uso durante el embarazo y la lactancia queda bajo la responsabilidad del
médico especialista tratante.

Elaboro: Reviso: Autorizo:

Q.F.B. ROCiO MEJIA VAZQUEZ M. EN A. FCO. TOMAS DELGADO CRUZ. Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1552.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Orciprenalina 20 mg. Tabletas (Metaproterenol). (G)

Presentacion del producto: Envase con 30 tabletas.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Es un simpaticomimético, es un agonista R-2 adrenérgico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Amenaza de parto prematuro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La orciprenalina es un agonista -2 adrenérgico con minima accion sobre los receptores a-adrenérgicos.
Ejerce sus acciones mediante activacion de la adenilciclasa, enzima que cataliza la conversién de ATP a AMPc. Su principal
efecto consiste en la relajacion del masculo liso bronquial, vascular periférico, gastrointestinal y uterino. Por ser un agonista
adrenérgico influye en la frecuencia de los movimientos ciliares aumentando la actividad mucociliar. In vitro la orciprenalina
inhibe en humanos la liberacién de histamina en tejido pulmonar y en mastocitos. En el Gtero propicia la hiperpolarizacion de
la membrana celular, disminuyendo indirectamente la contractilidad uterina. La administracién de una dosis uteroinhibidora
de orciprenalina produce disminucion casi inmediata de la contractilidad y del tono uterino, por un tiempo mayor de 2 horas.

FARMACOCINETICA: El inicio de accién es de 15-30 minutos seguidos de la administracién oral. El efecto maximo es visto en
aproximadamente 1 hora después de la administracién oral. Tiene un metabolismo de primer paso a nivel hepatico y el
farmaco inalterado no es metabolizado por la catecol-o-metiltransferasa o por la monoaminooxidasa, siendo eliminado
principalmente en forma de conjugados con acido sulfirico, la vida media de eliminacidn terminal es de aproximadamente
2.7 horas. El coeficiente de eliminacién renal es de 0.6.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con alteraciones cardiacas, hipersensibilidad a orciprenalina.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Temblor fino distal, nerviosismo, cefalea, mareos, taquicardia, palpitaciones,
nausea, vdmito, sudacion, debilidad, mialgias y calambres musculares. En casos raros puede existir disminucion en la presion
diastdlica, incremento en la presion sistdlica, arritmias, particularmente a altas dosis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La administracién concurrente de los beta adrenérgicos,
anticolinérgicos y derivados de las xantinas (como la teofilina), betamiméticos, anticolinérgicos derivados de las xantinas (por
ejemplo, teofilina, con beta bloqueadores, inhibidores de la monoaminoxidasa o antidepresivos triciclicos., anestésicos
halogenados (halotano, tricloroetileno y enflurano).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 20 mg cada 4 a 8 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de alto riesgo por lo que tinicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista.

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

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M. EN A. FCO. TOMAS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
CRUZ.
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Tel. 51321200 ext. 1032 Y DE DERECHOS
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 1561.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada dvulo contiene metronidazol 500mg. Ovulo o tableta vaginal. (G).

Presentacion del producto: Envase con 10 6vulos o tabletas vaginales.

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

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Tricomoniasis vaginal. Infecciones por Gardenella vaginalis. Vaginitis bacteriana.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El metronidazol es un farmaco anti infeccioso del grupo de los nitroimidazoles. El metronidazol es un pro
farmaco, que requiere de la activacion de la reduccion del grupo nitro por organismos sensibles. Su toxicidad selectiva hacia
los anaerdbios y patégenos microaerofilicos tales como los protozoarios amitocondriales T. vaginalis, E. histolytica, G. lamblia
y varias bacterias anaerobias, se deriva de su metabolismo energético que difiere de las células aerobias. Estos organismos, a
diferencia de sus homoélogos aerdbios, contienen componentes de transporte de electrones tales como las ferredoxinas,
pequefias proteinas Fe-S que tienen un potencial redox suficientemente negativo para donar electrones al metronidazol. La
transferencia de un solo electrén forma un anién radical -nitro que es altamente reactivo y que mata a los organismos
sensibles por mecanismos mediados por el radical, que se dirigen al DNA y, posiblemente, a otras biomoléculas vitales. El
metronidazol es cataliticamente reciclado; la pérdida de electrones del metabolito activo regenera el compuesto original. El
aumento de los niveles de O, inhiben la citotoxicidad inducida del metronidazol debido a que el O. compite con el
metronidazol por los electrones generados por el metabolismo energético. Por lo tanto, el O, puede disminuir la activacion
reductiva del metronidazol y aumentar el reciclaje del farmaco activo. Los organismos anaerdbios o microaerofilicos
susceptibles al metronidazol, obtienen energia a partir de la fermentacién oxidativa de cetoacidos como el piruvato. La
decarboxilacion del piruvato, catalizada por la oxidorreductasa piruvato: ferredoxin (PFOR), produce electrones que reducen
la ferredoxina, que a su vez, dona cataliticamente sus electrones a aceptores de electrones biolégicos o al metronidazol Tiene
una vida media de eliminacion de alrededor de 11 horas. El metabolito acido se encuentra en niveles muy bajos y posee
actividad bactericida que equivale aproximadamente al 5% de la del metronidazol. La excrecion fecal es baja. La principal ruta
de eliminacidn del metronidazol y sus metabolitos es la via urinaria (alrededor de 35y 65% de la dosis para metronidazol y los
metabolitos oxidativos, respectivamente .Tiene una vida media de eliminacién de alrededor de 11 horas. El metabolito acido
se encuentra en niveles muy bajos y posee actividad bactericida que equivale aproximadamente al 5% de la del metronidazol.
La excrecion fecal es baja. La principal ruta de eliminacién del metronidazol y sus metabolitos es la via urinaria (alrededor de
35y 65% de la dosis para metronidazol y los metabolitos oxidativos, respectivamente).

FARMACOCINETICA: Con excepcién de la placenta, el metronidazol penetra bien en los tejidos corporales vy los fluidos,
incluyendo secreciones vaginales, fluido seminal, saliva, y en la leche materna. La vida media plasmatica es de 8 a 10 horas.
Menos del 20% del metronidazol circulante se une a proteinas plasmaticas. El metronidazol es amplia y rapidamente
distribuido en la mayoria de los tejidos y liquidos corporales, con concentraciones cercanas a los niveles séricos en los
pulmones, rifiones, higado, piel, bilis, liquido cefalorraquideo, saliva, liquido seminal y secreciones vaginales. El metronidazol
es metabolizado principalmente en el higado. Se forman dos metabolitos esenciales. El principal es el metabolito alcohol: su
potencia antibidtica contra bacterias anaerobias es aproximadamente 30% la del farmaco precursor
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

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

Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1561.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: Pacientes con antecedentes de discrasias sanguineas o con padecimiento activo del SNC
Hipersensibilidad a los imidazoles

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Dolor epigastrico, ndusea, vomito y diarrea. Mucositis oral, sabor metalico,
anorexia. Casos excepcionales y reversibles de pancreatitis. Eritema, prurito, rubor, urticaria. Fiebre, angioedema,
excepcionalmente choque anafilactico. Casos muy aislados de erupciones postulares. Sistema nervioso central y periférico:
Neuropatia sensorial periférica. Cefalea, convulsiones, vértigo, ataxia. Confusion, alucinaciones. Diplopia y miopatia
transitorias.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El uso concomitante de metronidazol y disulfiram puede inducir
reacciones psicdticas. Las bebidas alcohdlicas y los farmacos que contienen alcohol no deben ser consumidos durante la
terapia, y por lo menos un dia después de finalizado el tratamiento evitando el efecto Antabuse (rubor, vémito, taquicardia).
Potenciacidn del efecto anticoagulante e incremento del riesgo hemorragico causado por la disminucidn del catabolismo
hepatico. En caso de coadministracion, el tiempo de protrombina debe ser monitoreado mas frecuentemente y la terapia
anticoagulante debe ser ajustada durante el tratamiento. Los niveles plasmaticos de litio se pueden incrementar. Las
concentraciones plasmaticas de litio, creatinina y electrélitos deben ser monitoreadas en pacientes bajo tratamiento con litio,
mientras estén recibiendo metronidazol. Riesgo de elevacion de los niveles séricos de ciclosporina

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Vaginal. Adultos: 500 mg cada 24 horas por 10 a 20 dias, aplicar por la noche antes de
acostarse

INFORMACION AL PACIENTE: No consumir bebidas alcohélicas durante la terapia con metronidazol, y por lo menos un dia
después de finalizado el tratamiento puede oscurecer la orina. Discutir sobre los tratamientos farmacoldgicos actuales
(anticoagulantes, disulfiram) con el médico, y explicar las precauciones especificas. Informe a los pacientes que debe lavarse
las manos antes y después de la aplicacidén de topicos o cremas vaginales y evitar contacto con los ojos. Instruya a los
pacientes a que se abstengan de relaciones sexuales durante el tratamiento para la tricomoniasis. Explicar que la pareja
sexual del paciente, que debe someterse a evaluacion y tratamiento por el médico. Explique que los 6vulos vaginales deben
insertarse en lo mas profundo de la vagina. Instruya a los pacientes a evitar la ingesta de bebidas alcohélicas por un dia o mas,
después de que la terapia se termine.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: B. En la lactancia se excreta en la leche materna. No es una contraindicacion para
la terapia con metronidazol cuando es claramente necesario. Debe ser evaluado cuidadosamente.
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1562.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada dvulo contiene nitrofural 6mg. Ovulos. G. (nitrofurazona)

Presentacion del producto: Envase con 6 vulos.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Antiinfeccioso tépico. Bactericida.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Vaginitis bacteriana. Tricomoniasis vaginal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El nitrofural es un antibidtico de amplio espectro derivado de los nitrofuranos, con accién bactericida
contra bacterias gram positivas y gram negativas, y puede ser utilizado para luchar contra las infecciones bacterianas en seres
humanos y animales. Inhibe enzimas bacterianas. Altera procesos enzimaticos del metabolismo de las bacterias en especial la
acetil coenzima A. La Pseudomonas spp generalmente no es susceptible.

FARMACOCINETICA: Bajo condiciones normales de uso tdpico, el nitrofural no se absorbe en cantidades significativas a la
circulacion sistémica.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formula, deficiencia de
deshidrogenasa de glucosa-6-fosfato. Su administraciéon puede dar lugar a superinfecciones por hongos y por bacterias no
susceptibles. Descontinuar su administracion si se presentan superinfecciones, irritacion, reacciones de sensibilizacion.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Han sido reportados algunos casos poco frecuentes de reacciones locales: prurito,
ardor, dermatitis medicamentosa, leucorrea y resequedad vaginal. Estas reacciones se controlan al suspender la
administracién del medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Resistencia cruzada con otros nitrofuranos, anestésicos generales
inhalatorios, anestésicos generales, desflurano y meperidina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Vaginal. Adultos: 6 mg cada 12 a 24 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: El uso simultdneo de los évulos con condones o diafragmas puede incrementar el riesgo de
ruptura del latex. La paciente deberd permanecer acostada durante 10 minutos para permitir la fusién y distribucion del
6vulo. Este medicamento es sdlo para uso externo. Mantenerlo fuera de los ojos. Pongase en contacto con su médico si su
condicién no mejora o si empeora. No utilice este medicamento si usted tiene alguna otra infeccién. Hable con su médico
acerca de esto. Informe a su médico de inmediato si presenta los siguientes sintomas: dolor de la piel, ampollas, hinchazdn,
erupcidn cutanea, picor, sangrado, descamacion.

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 Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1566.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada vulo o tableta vaginal contiene nistatina 100 000 UI. Ovulos o tabletas vaginales. (G).

Presentacion del producto: Envase con 12 6vulos o tabletas vaginales.

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 derivado poliénico con accién tépica.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Candidiasis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La nistatina es un farmaco poliénico fungistatico y fungicida que se obtiene del Streptococcus noursei. Su
mecanismo de accién consiste en unirse a los esteroles de las membranas de los hongos sensibles, lo cual altera la
permeabilidad de la membrana y ocasiona la salida de material intracelular con la consiguiente muerte del parasito. No tiene
accion sobre trichomonas, bacterias, protozoarios, ni virus. No se absorbe por las membranas o mucosas integras, sin
embargo, tiene gran actividad contra Candida spp, Aspergillus spp, Cryptococcus neoformans, Hystoplasma capsulatum,
Blastomyces dermatidis, Trichophyton, Epidermophyton y Mycrosporum. La unién de la nistatina con Candida se efectta con los
esteroles que se encuentran exclusivamente a nivel de la membrana de los hongos.

FARMACOCINETICA: Sélo se administra por via tépica, no se absorbe por la piel intacta, el tracto gastrointestinal o la vagina.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula. El tratamiento combinado debera
evitarse en casos de trastornos neurolégicos activos o con historia de discrasia sanguinea, hipotiroidismo o hipoadrenalismo.
No se empleara en el tratamiento de las micosis oftalmicas ni sistémicas.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Leucorrea, nauseas, vomito, diarrea, dolor abdominal, y en ocasiones prurito y
dermatitis, eritema multiforme, (sindrome de Stevens-Johnson). Son poco frecuentes y leves e incluyen: ardor e irritacion
vaginal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Podrian llegar a presentarse las atribuibles al metronidazol.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Vaginal. Adultos: 100 000 U cada 12 a 24 horas durante 12 dfas.

INFORMACION AL PACIENTE: Evite ingerir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento. Asesorar a las pacientes de usar
protectores (light-day pad), dado que este medicamento puede manchar la ropa y sdbanas. Asesorar a los pacientes a
notificar a su médico si se produce irritacion. Informar a la paciente que el alivio de la picazén puede ocurrir después de 24 a
72 horas. Instruya a las pacientes a la buena practica del lavado de manos antes y después de cada aplicacién de medicacion
topica o vaginal. Recordar a las pacientes de lavar el aplicador después de cada uso. Ensefie a los pacientes a seguir utilizando
las tabletas vaginales, incluso durante la menstruacién porque el tratamiento debe continuar durante 2 semanas. Evitar el uso
de tampones. Explicar a la paciente que durante el embarazo, el uso de aplicador vaginal puede ser contraindicado, y la
insercion manual de comprimidos vaginales puede ser preferida. Asesorar a los pacientes para prevenir la reinfeccion (evitar
el coito durante el tratamiento o el uso de condones). Instruya a las pacientes a notificar a su médico si los comprimidos
vaginales causan irritacion, enrojecimiento o hinchazén.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C (oral); A (vaginal), en lactancia indeterminado. Es aconsejable evitar su uso
durante el primer trimestre del embarazo.
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1591.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada frasco ampula o jeringa prellenada contiene inmunoglobulina anti D 0.300 mg. Solucién
inyectable. (G)

Presentacion del producto: Frasco ampula con o sin diluyente o una jeringa o una ampolleta.

Condiciones de almacenamiento: Se debe de almacenar en refrigeracion entre 2y 8°C. No se congele.
MONOGRAFIA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Modificador de la respuesta bioldgica. Inmunoglobulina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencion de sensibilizacién a RhD. Prevencién de la enfermedad hemolitica Rhesus del
neonato.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Aunque el mecanismo no es todavia bien entendido, se cree que los anticuerpos anti-Rh, [D] contenidos
en la inmunoglobulina Rho [D], interactiian directamente con los antigenos Rho [D], lo que previene la interaccion entre los
antigenos y el sistema inmune materno. Esto evita que la madre Rh negativa forme anticuerpos contra los eritrocitos Rh
positivos del feto, que pueden pasar a la circulaciéon materna durante el nacimiento o el aborto. En los siguientes embarazos,
en los cuales los productos sean Rh positivos, estos anticuerpos producen anemia hemolitica del recién nacido. La
inmunoglobulina anti-D previene la produccién de anticuerpos si se administra durante las primeras 72 h siguientes al
desprendimiento de la placenta. Carece de efecto una vez que la madre ha formado anticuerpos anti-D. La isoinmunizacion
también ocurre después de la transfusion de sangre incompatible.

FARMACOCINETICA: La preparacién de inmunoglobulinas (IgM e IgC), implicadas en la enfermedad hemolitica del recién
nacido, se absorbe bien por via intramuscular, se distribuye en todo el organismo, excepto en el liquido cefalorraquideo. Los
niveles pico después de la administracion IV o IM se producen dentro de 2 horas o de 5-10 dias, respectivamente. La vida
media de la inmunoglobulina Rho [D] es de aproximadamente 24 dias después de la administracion IV y aproximadamente 30
dias después de la administracion IM. La inmunoglobulina 1gG cruza la barrera placentaria y se localiza en la sangre fetal. Tres
meses después de la inyeccion los anticuerpos no son detectados en sangre. La vida media en personas con niveles de 1gG
séricos normales es de 3 a4 semanas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a inmunoglobulinas humanas (particularmente en casos raros de deficiencia de
IgA). En individuos Rh positivos; no usarse si el nifio es Rh negativo o si la madre ha sido vacunada previamente. Deficiencia de
plaguetas o trastornos de la coagulacion.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Dolor local e hipersensibilidad en el sitio de inyeccion, rubor, cefaleas, nauseas,
vomito, fiebre, alteraciones en la presién arterial, taquicardia y en casos sumamente raros se puede presentar reaccion
alérgica o anafilactica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La inmunizacidn activa con vacunas de virus vivos atenuados
(sarampion, parotiditis o rubéola) deberan posponerse hasta 3 meses después de la administraciéon de la inmunoglobulina
anti-D, ya que la eficacia de la vacuna podria dafiarse.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular. Adultes: Dosis Gnica de 0.300 mg. Dentro de las primeras 72 horas después
del parto o del aborto.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

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

Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 1591.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
Grupo IV

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de alto riesgo por lo que tinicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista. Este medicamento se administra solo en hospitales o clinicas. Este medicamento
puede interferir con vacunas de virus vivos. Antes de recibir otras vacunas de virus vivos, informe a su médico si recibi6 este
medicamento en los Gltimos 3 meses.

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 Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 2207.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Tibolona tabletas 2.5 mg (G)

Presentacion del producto: Caja con 28 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: Terapia de reemplazo hormonal. Esteroide sintético con actividad estrogénica, progestanica
y androgénica.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Sindrome vasomotor en el climaterio. Prevencién de la osteoporosis en el climaterio.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un agente esteroide sintético que posee actividad estrogénica, progestogénica y androgénica. El
mecanismo de accién de la tibolona para aliviar los sintomas menopausicos puede estar relacionado con un incremento de
la secrecidn de beta-endorfina y beta-lipoproteina plasmatica.

Los niveles circulantes de ambos de estos péptidos son normalmente mas bajos en las mujeres posmenopausicas en
oposicion a las mujeres fértiles e incrementa en sus concentraciones plasmaticas inducidas por la tibolona, han
correlacionado con el alivio de los sofocos y otros sintomas menopausicos.

FARMACOCINETICA: La tibolona es rapida y ampliamente absorbida después de dosis orales, y metabolizada rapidamente
a tres metabolitos activos, dos de los cuales tienen actividad estrogénica, mientras que el tercero, al igual que el compuesto
original, tiene actividad progestagenay androgénica. Las concentraciones pico de la tibolona y sus metabolitos ocurren
después de aproximadamente 1 a 1.5 horas, y los dos principales metabolitos tienen una vida media de eliminacién de
aproximadamente 7 horas. Los metabolitos son excretados en la bilis y eliminados en las heces. Aproximadamente 30% de
una dosis es excretada en la orina.

CONTRAINDICACIONES: Hiperlipidemia, insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, hipercalcemia asociada con tumores o
enfermedad 6sea metabdlica, insuficiencia hepatica, diabetes mellitus, depresion, enfermedad de la vesicula biliar, no
recomendado antes de la menopausia, no recomendado para mujeres posmenopausicas con menos de 1 afio.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: puede ocurrir sangrado irregular vaginal o manchado con la tibolona,
principalmente durante los primeros meses de tratamiento; a diferencias de la ciclica, la combinacién con HRT (Terapia de
reemplazo hormonal), la tibolona no produce hemorragia por retiro regular. Otros efectos sobre el tracto genital pueden
incluir leucorrea, prurito, candidiasis y vaginitis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: compuestos que inducen a las enzimas hepaticas como la
fenitoina, carbamazepinay la rifampicina, pueden aumentar en teoria el metabolismo de la tibolona y por lo tanto
disminuir su actividad. Otros efectos adversos han incluidos dolor de pecho, ganancia de peso, edema, mareo, reacciones
de la piel, dolor de cabeza, migrafia, trastornos visuales, trastornos gastrointestinales, hipertricosis, funcién hepatica
alterada, depresion y artralgia o mialgia. Los efectos mas comunes reportados fueron: dolor de cabeza, mareo, ndusea, rash
y ganancia de peso.
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Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 2207.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 2.5 mg al dia.

INFORMACION AL PACIENTE: No se recomienda en mujeres con menos de 1 afio de postmenopausia. Tampoco se
recomienda antes de la menopausia.

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 Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 3044.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Medroxiprogesterona 10 mg, tabletas. (G)

Presentacion del producto: Envase con 10 tabletas.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Progestageno derivado de la progesterona.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Amenorrea secundaria. Sangrado uterino disfuncional. Endometriosis. Trastornos
perimenopausicos. Anticoncepcién. Carcinoma endometrial.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Transforma el endometrio proliferativo en endometrio secretor, inhibe la produccién de gonadotropina,
lo cual impide la maduracion folicular y la ovulacion.

FARMACOCINETICA: En dosis mas bajas, los niveles plasmaticos del acetato de medroxiprogesterona aparecen directamente
relacionados con la dosis administrada, las concentraciones séricas pico tras la administracidn oral se producen dentro de 2-4
horas. La vida media tras la administracion oral es de aproximadamente 30 dias. La vida media en plasma es de alrededor de
seis semanas. Mas del 90% de medroxiprogesterona absorbida se une a proteinas, se elimina tanto por via fecal como por via
urinaria. Los metabolitos se excretan en la orina. Algunos, aunque no todos, pueden conjugarse.

CONTRAINDICACIONES: Sensibilidad conocida al acetato de medroxiprogesterona en caso de neoplasias de mama o genital,
sangrado vaginal sin diagnéstico; enfermedad grave arterial, en porfiria. Precauciones: en riesgo posible de cancer de mama,
migrafia, depresion; enfermedad vascular coronaria, tromboembolismo, diabetes mellitus, enfermedad trofoblastica,
hipertension, enfermedad renal. El uso de medroxiprogesterona, como anticonceptivo de larga accidn, debera limitarse a no
mas de 2 afios de uso continuo.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Anafilaxis y reacciones del tipo de anafilactico, trastornos tromboembdlicos,
nerviosismo, insomnio, somnolencia, fatiga, depresiéon, mareo, dolor de cabeza, urticaria, prurito, exantema, acné,
hirsutismo, alopecia, sangrado uterino irregular, manchado y amenorrea, nduseas, sensibilidad mamaria, galactorrea, pirexia,
cambio en el peso y en la redondez de la cara.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con aminoglutetimida.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 10 mg/ dia durante los Gltimos 10 dias del ciclo. Endometriosis: 10 a 30 mg
por dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Antes de administrar este medicamento, debera realizarse una prueba inmunolégica de
embarazo, la cual debera ser negativa. Administrar la dosis oral en el mismo dia del mes segln lo previsto. Administrar la
medicacidn con alimentos si es que se produce malestar Gl. Este medicamento no debe tomarse durante el embarazo o
cuando el embarazo es posible. Asesorar a los pacientes a utilizar una forma fiable de control de la natalidad mientras toma
este medicamento. Avisar a los pacientes con diabetes que deben controlar la glucosa en sangre con mayor frecuencia. Avise a
su médico si presenta los siguientes sintomas: dolor en las pantorrillas con hinchazdn, ardor o enrojecimiento, dolor de
cabeza severo repentino, disturbios visuales, entumecimiento en las extremidades, anomalias de mama, sangrado vaginal,
edema, ictericia, orina oscura, heces de color arcilla, disnea, dolor toracico, sospecha de embarazo.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X. En caso de embarazo no debera administrarse el medicamento.
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 3412.00/3412.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Indometacina, rectal 100 mg, supositorios. (G)

Presentacion del producto: 3412.00. Envase con 6 supositorios. 3412.01. Envase con 15 supositorios.

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

MONOGRAFIA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Antiinflamatorios no esteroideos (AINE’s).

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Antiinflamatorio en procesos articulares o periarticulares agudos y crénicos. Utero-inhibidor
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El mecanismo parece explicar su capacidad para inducir el cierre del conducto arterioso en los
prematuros y para prolongar la gestacion y el trabajo de parto espontaneo. En buena medida, éste depende del efecto
uterotrdpico de las prostaglandinas de las series E y F, las cuales aumentan en forma notable en las horas que preceden al
parto.

La indometacina inhibe competitivamente tanto la ciclooxigenasa (COX) como las isoenzimas, COX-1 y COX-2, mediante el
bloqueo de la unidén araquidonato, dando como resultado efectos farmacoldgicos analgésicos, antipiréticos y
antiinflamatorios. Las enzimas COX-1 y COX-2 catalizan la conversion de acido araquiddnico a la prostaglandina G. (PGG.), el
primer paso de la sintesis de prostaglandinas y tromboxanos que estan involucrados en una rapida respuesta fisioldgica. Las
isoenzimas COX también son responsables de una reaccion de la peroxidasa, que no se ve afectada por los AINE’s. Ademas, los
AINE’s no suprimen la sintesis de los leucotrienos por la via lipoxigenasa. La COX-1 es expresada constitutivamente en casi
todos los tejidos, mientras que la COX-2 parece que sé6lo se expresa constitutivamente en el cerebro, rifiones, huesos, drganos
reproductores, y en algunos tumores (por ejemplo, en los canceres de colon y de prdstata). La COX-1 es responsable de la
sintesis de prostaglandinas en respuesta a la estimulacién de las hormonas circulantes, asi como el mantenimiento de la
funcién renal normal, la integridad de la mucosa gastrica, y la hemostasia. Sin embargo, la COX-2 es inducible en muchas
células en respuesta a ciertos mediadores de la inflamacidn (por ejemplo, la interleucina-1, factor de necrosis tumoral,
lipopolisacarido, mitégenos, y los intermediarios reactivos del oxigeno).

Actividad anti-inflamatoria: El mecanismo anti-inflamatorio de la indometacina se debe a la disminucién de la sintesis de
prostaglandinas a través de la inhibicion de la COX-1 y COX-2. Al parecer el efecto anti-inflamatorio puede ser debido
principalmente, a la inhibicién de la isoenzima COX-2. Sin embargo, la COX-1 se expresa en algunos sitios de inflamacion. La
COX-1 se expresa en las articulaciones de la artritis reumatoide o en pacientes con osteoartritis, especialmente en el
revestimiento sinovial, y es la principal enzima de la sintesis de prostaglandinas en la bursitis humana. La indometacina es
mas selectiva para la COX-1 que para la COX-2.

Actividad analgésica: La indometacina es efectiva en los casos en que la inflamacion ha causado la sensibilidad de los
receptores del dolor (hiperalgesia). Al parecer, las prostaglandinas, en particular las prostaglandinas E y F, son las
responsables de la sensibilizacion de los receptores del dolor; por lo tanto, los AINE’s tienen un efecto analgésico indirecto
mediante la inhibicion de la produccién de prostaglandinas y ademas no afecta directamente a la hiperalgesia o el umbral de

dolor.
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 3412.00/3412.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

FARMACOCINETICA: Actividad antipirética: La indometacina promueve el retorno a la temperatura normal del cuerpo,
ajustando en el hipotdlamo la supresion de la sintesis de prostaglandinas, especialmente PGE., en los 6rganos
circunventriculares y cerca del hipotalamo. Aunque no esté indicado para el tratamiento de la fiebre, la indometacina puede
enmascarar la fiebre en algunos pacientes, especialmente con dosis altas o crénicas. Se absorbe rapido por la mucosa rectal.
Alcanza concentraciones plasmaticas maximas 3 horas después de su aplicacion. Se une 90% a las proteinas plasmaticas, se
metaboliza en el higado y se elimina en bilis, orina y leche materna. Su vida media es de 5 a 10 horas. La indometacina existe
en el plasma en forma del compuesto original y de sus metabolitos desmetil-, desbenzoil- y desmetil-desbenzoil-, todos ellos
en forma no conjugada. Alrededor del 60% de una dosis oral se recupera de la orina en su forma original y como metabolitos
(26% como indometacinay su glucurénido), y 33% en heces (1.5% como indometacina).

CONTRAINDICACIONES: Pacientes hipersensibles a la indometacina. Pacientes que hayan presentado ataques asmaticos
agudos urticarias o rinitis precipitadas por acido acetilsalicilico u otros medicamentos analgésicos o antiinflamatorios no
esteroides, hemorragia gastrointestinal, Glcera péptica, alteraciones de la coagulacidn, antecedentes de sangrado rectal
reciente, proctitis, colitis ulcerosa. Usar con precauciéon en pacientes con trastornos psiquiatricos, epilepsia y mal de
Parkinson, insuficiencia renal, asma bronquial.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Cefalea, mareo, aturdimiento, depresion, vértigo, fatiga (incluyendo malestar
general y apatia) naduseas, anorexia, vomito, malestar epigastrico, dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, tinnitus,
trastornos de la audicién y, en raros casos, sordera, tenesmo, proctitis, sangrado, ardor, dolor, malestary prurito rectales.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Acido acetilsalicilico o salicilatos, diflunisal, con otros
antiinflamatorios no esteroides, anticoagulantes, probenecid, metotrexato, ciclosporina, diuréticos, natriurético y
antihipertensivo de los diuréticos del asa, ahorradores de potasio o tiazidicos, digoxina, bloqueantes beta adrenérgicos,
bumetanida, cimetidina, clonidina, cortivazol, espironolactona, fenilbutazona, fosfestrol, furosemida, glucocorticoides
(corticoesteroides), haloperidol, lisina acetilsalicilato, acido paraaminosalicilico, potasio, pramipexol, prazosina,
prednisolonay triamtereno.

DOSIS Y VIA DE ADMNISTRACION: Rectal. Adultos: 100 mg cada 8 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: No administrar a nifios menores de 12 afios. Instruya a los pacientes informe a su médico si
presenta los siguientes sintomas: erupcidn cutanea, prurito, heces negras, hematomas o sangrado inusual, alteraciones
visuales, tinnitus, aumento de peso, edema, dolor de cabeza persistente. Avisar a los pacientes que este medicamento pueden
provocar somnolenciay que debe tener cuidado al conducir o realizar otras tareas que requieran alerta mental.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B. Contraindicado en embarazo y lactancia.
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 010.000.4164.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Cada tableta o comprimido contiene acido alendrénico 70 mg. (G)

Presentacion del producto: Envase con 4 tabletas o comprimidos.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidores de la resorcién dsea. Bifosfonato.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién y tratamiento de la osteoporosis de hombres y mujeres.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El alendronato bloquea la transformacion de fosfato calcico en hidroxiapatita e inhibe la formacion,
agregacion y disolucion de los cristales de hidroxiapatita en el hueso. Aunque la inhibicién de cristales de hidroxiapatita
puede dar lugar a la inhibicién de la mineralizacion 6sea, a grandes dosis, no explica los efectos del alendronato sobre la
resorcion osea. Los bifosfonatos se concentran en los sitios de remodelacién activa. Debido a que tienen una gran carga
negativa, los bifosfonatos son impermeables a la membrana, pero son incorporados hacia la matriz ésea por endocitosis fase-
liquido. Los bifosfonatos permanecen en la matriz hasta que el hueso es remodelado y entonces son liberados en el ambiente
acido de las lagunas de resorcién por debajo de los osteoclastos conforme la matriz mineral cubriente es disuelta.

FARMACOCINETICA: La absorcidn es pobre, con una biodisponibilidad oral de menos del 1%. Esto es casi insignificante, si el
alendronato se toma dentro de las 2 horas después del desayuno. Incluso el jugo de naranja o el café pueden reducir la
biodisponibilidad en aproximadamente un 60%. El volumen promedio de distribucién es del 28% y las concentraciones
plasmaticas son demasiado bajas para su deteccidn analitica. La union a las proteinas plasmaticas es del 78%. Se excreta por
la orina. Una vez que el alendronato se une a los huesos, la vida media es de mas de 10 afios. La resorcidon 6sea en la
remodelacion de las unidades individuales, normalmente se prolonga durante aproximadamente 2 semanas. Debido a la larga
vida media de alendronato en el hueso, la administracién semanal del alendronato debe inhibir la resorciéon dsea y
proporcionar beneficios sobre la masa 6sea y la resistencia, en una medida similar a la de la administracion diaria

CONTRAINDICACIONES: Anormalidades en el eséfago que retarden el vaciamiento esoféagico, como estenosis o acalasia,
incapacidad para mantenerse de pie o en posicidn sentada erguida por lo menos 30 minutos, hipersensibilidad a alendronato,
hipocalcemia, insuficiencia renal severa. Los bifosfonatos orales no se han utilizado ampliamente en nifios o adolescentes
debido a la incertidumbre de los efectos a largo plazo de los bifosfonatos en el crecimiento del esqueleto. Actualmente no se
recomiendan los bifosfonatos para pacientes con un aclaramiento de creatinina inferior a los 30 ml / min.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Dolor abdominal, dispepsia, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, Ulcera esofagica
distension abdominal, dolor de cabeza, dolor misculo-esquelético

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Antiacidos como el calcio, magnesio, acido acetilsalicilico
(aspirina), salicilato de magnesio y mesalamina. La ranitidina aumenta la absorcion del alendronato. La comida disminuye su
absorcion.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 70 mg una vez a la semana.
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

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

Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 010.000.4164.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INFORMACION AL PACIENTE: El alendronato debe tomarse por la mafiana con un vaso lleno de agua por lo menos media
hora antes de los alimentos, bebidas u otras medicaciones. Se pide a los pacientes sentarse o estar de pie por lo menos 30
minutos después de la administracion. Instruya a los pacientes a no masticar o chupar el comprimido; tragar entero. Alentar a
los pacientes a realizar ejercicios de peso y modificar los comportamientos que promueven la osteoporosis (es decir, evitar el
alcohol y el tabaquismo). Si tiene cualquiera de estos sintomas, llame a su médico de inmediato antes de seguir tomando el
alendronato: apariciéon o empeoramiento de acidez estomacal, dificultad para tragar, dolor al tragar, dolor en el pecho,
vomito con sangre o parecido a los posos del café, heces negras, con aspecto de alquitran o sanguinolentas, fiebre, ampollas o
descamacion de la piel, erupciones en la piel, comezén, urticaria, hinchazdn de los ojos, cara, labios, lengua o garganta,
dificultad para respirar, ronquera, encias doloridas o hinchadas, aflojamiento de los dientes, entumecimiento o sensacién de
pesadez en la mandibula, mala cicatrizacion de la mandibula, dolor de ojos.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. No se use durante el embarazo y la lactancia.
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 4208.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Cada dvulo contiene dinoprostona 10 mg, Ovulo. (G)

Presentacion del producto: 4208.01. Envase con 5 évulos.

Condiciones de almacenamiento: Consérvese en refrigeracion entre 2y 8°C. Llevar atemperatura ambiente antes de usar,
no utilizar las fuentes externas de calor (por ejemplo, el bafio de agua caliente u horno de microondas) para disminuir el
tiempo de calentamiento.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Es una prostaglandina E..

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Para la maduracién del cérvix no favorable en mujeres embarazadas en estado de término
o cerca de éste con alguna necesidad médica u obstétrica para lainduccion del parto.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Aunque el mecanismo exacto de accion de la dinoprostona es desconocido, se cree que involucra la
regulacion del transporte de calcio a través de la membrana celular, asi como de la regulacion de la concentracion del ciclo
de la adenosina ciclica 3', 5'- monofosfato dentro de la célula. Como resultado de estas acciones, la dinoprostona induce
contracciones uterinas a través de la estimulacion del mdsculo liso uterino (miometrio). La dinoprostona induce
contracciones uterinas similares a las producidas por el cuerpo durante el trabajo de parto espontaneo. El aumento en la
amplitud y la frecuencia de las contracciones uterinas, reducen el tono del cuello uterino, el cual produce la dilatacién del
mismo. Aunque la dinoprostona induce contracciones uterinas las cuales usualmente causan la evacuacion completa del
Utero, el aborto puede serincompleto, hasta en un 30-40% de los pacientes que recibieron el medicamento.

Sus efectos estimulantes uterinos se presentan en los primeros 10 minutos después de la aplicacién vaginal y su efecto
maximo en el curso de las siguientes 17 horas. La expulsion del contenido uterino ocurre en unas 17 horas (12 a 24). La
susceptibilidad uterina a este farmaco aumenta en forma progresiva durante el embarazo. También estimula el misculo
liso gastrointestinal y bronquial.

FARMACOCINETICA: La dinoprostona es administrada intravaginalmente. La mayoria de las dosis de dinoprostona
insertadas por via vaginal, entra en la circulaciéon materna, mientras que una pequefia cantidad es absorbida directamente
por el Utero a través del cuello del Utero o del sistema linfatico. El tiempo minimo en que comienzan las contracciones
uterinas es de 10 minutos después de la administracion, seguida por fuertes contracciones que pueden continuar durante 2-
3 horas. La PGE2 es rapidamente metabolizada primariamente en el tejido de sintesis. El tiempo medio requerido para el
aborto o la expulsion es de aproximadamente 17 horas. La dinoprostona se distribuye ampliamente en todo el cuerpo y se
metaboliza extensamente en los pulmones (cerca del 95%). Los metabolitos son posteriormente metabolizados por el bazo,
rifones. Tiene una vida media de aproximadamente 2.5-5 minutos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Patrones de frecuencia cardiaca fetal alterada diagnosticada como dolor fetal,
anormalidades en las contracciones uterinas (incremento en la frecuencia o tono, o la duracién), cualquier efecto
gastrointestinal, fiebre, dolor de espalda, sensacidn de calentamiento en la vagina, cefalea, mareo, nausea, dolor vaginal,
escalofrio, artralgias, calambres en extremidades, broncoespasmo

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

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

Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 4208.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Puede aumentar la actividad de otros oxitdcicos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Vaginal (fornix posterior). Adultos: A juicio del especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de alto riesgo por lo que linicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista. Informar a las pacientes que se esperan contracciones uterinas y que si el dolor de
las contracciones empieza a ser graves, notificar a su médico a fin de obtener un analgésico. Instruya a las pacientes que
informen inmediatamente a la enfermera si se presentan los siguientes sintomas: nauseas, vomitos, dificultad para respirar,
dolor de pecho o dolor de cabeza.

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

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 4217.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Cada capsula o perla contiene progesterona 200 mg. (G)

Presentacion del producto: Envase con 14 perlas o capsulas.

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 endocrino-metabdlico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Terapia sustitutiva. Sindrome premenstrual. Prevencién del aborto.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La progesterona es un esteroide natural que transforma el endometrio proliferativo a un endometrio
secretorio. Suprime la secrecidn de gonadotropina pituitaria que inhibe la maduracién folicular y la ovulacion.

FARMACOCINETICA: La progesterona tiene una corta vida media de eliminacién y sufre un extenso metabolismo hepético
de primer paso cuando se administra oralmente; la biodisponibilidad oral es muy baja aunque puede ser incrementada un
poco por un vehiculo aceitoso o por micronizacidn. La progesterona es absorbida cuando se administra bucalmente,
rectalmente, o vaginalmente y es rapidamente absorbida desde el lugar de inyeccién intramuscular. La progesterona y los
progestagenos son altamente enlazados a proteinas; la progesterona se enlaza a la albumina y el corticoesteroide se enlaza
a la globulina. La progesterona es metabolizada en el higado a varios metabolitos incluyendo pregnanediol, que es
excretado en la orina como sulfato y conjugado de glucoronido. De manera similar, la progesterona sufre metabolismo
hepatico a varios conjugados, que se excretan en la orina.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con alergia a los cacahuates, ya que contiene aceite de cacahuate. Historial de
trastornos arteriales tromboembdlicos; sospecha o historia de cancer de mama, sangrado vaginal, anormal no
diagnosticado.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Serios: Shock cardiovascular, cancer de mama, colecistectomia (oral , 2%),
pancreatitis, trombosis venosa profunda, tromboembolismo venoso, colestasis, hepatitis colestatica, sindrome ictérico
colestatico, necrosis hepatica, hepatitis, ictericia, insuficiencia hepatica, reaccion anafilactica, anafilaxis, accidente
cerebrovascular, ictus isquémico, ataque isquémico transitorio, trombosis de arteria retiniana, demencia, pensamientos
suicidas, carcinoma endometrial, embolismo pulmonar, cancer de mama, carcinoma endometrial.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Farmacos inductores de enzimas como la carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina y rifampicina pueden aumentar el aclaramiento de la progesterona y los progestagenos. Estas
interacciones probablemente reducen la eficacia de los anticonceptivos de solo progesterona, y medidas anticonceptivas
adicionales o alternativas son recomendadas. Dado que la progesterona y otras progesteronas pueden influir en el control
diabético, puede ser requerido un ajuste de dosis antidiabética. Las progesteronas pueden inhibir el metabolismo de las
ciclosporinas lo que lleva a un incremento en las concentraciones de ciclosporina plasmaticay a un riesgo de toxicidad,

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Vaginal u oral. Adultos: 200 mg al dia.

INFORMACION AL PACIENTE: El paciente debe evitar actividades que requieran alerta mental o coordinacién hasta que los
efectos de medicamento sean percibidos, el farmaco puede causar mareos. Comentar los efectos adversos potenciales a
largo plazo de la terapia hormonal incluyendo infarto al corazdn, accidente cerebrovascular, tromboflebitis, demencia,
embolismo pulmonar o cancer de mama. Este medicamento puede causar estrefiimiento, calambres en el estdmago, dolor
de cabeza, cambios de humor o dolor/hinchazén en el pecho. Los pacientes deben contactar al profesional de salud si se
sospecha o confirma un embarazo. También indicarle que reporte sangrado vaginal inusual.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B (FDA), D (Australia).

Elaboré: Reviso: Autorizo:
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 010.000.6011.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia | Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: Grupo IV
DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Misoprostol évulo 200 pg (G)

Presentacion del producto: Envase con 1 évulo.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Abortivo.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Inductor de la contractilidad uterina.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El misoprostol puede incrementar la frecuencia de las contracciones uterinas, las cuales son
responsables de su capacidad abortiva y capacidad para promover la labor y maduracién cervical. Incrementa la amplitud y
frecuencia de las contracciones uterinas, reduce el tono cervical, la cual produce dilatacion cervical.

FARMACOCINETICA: El misoprostol es bien absorbido por la ruta intravaginal. Después de la absorcién sistémica, el
misoprostol sufre una rapida de-esterificacion a acido de misoprostol, el cual es responsable de la actividad clinica del
farmaco, que a diferencia del compuesto raiz, es detectable en plasma. El metabolismo es similar al de otros acidos grasos.
Las proteinas séricas se enlazan al 4cido de misoprostol en <90% y es dependiente de la concentracion. La distribucién del
misoprostol no ha sido totalmente elucidada. El misoprostol no afecta al sistema enzimatico del citocromo P450 hepatico.
Menos del 1% de la dosis es excretada en la orina como farmaco sin cambio.

CONTRAINDICACIONES: Alergia al misoprostol o hipersensibilidad previa a las prostaglandinas. El régimen mifeprsitona-
misoprostol no es efectivo en el tratamiento de embarazo ectdpico. Administrar misoprostol con precaucién en pacientes con
enfermedad cardiaca pre-existente; aunque se desconoce una relacion causal, pacientes que recibieron misoprostol han
experimentado reacciones adversas cardiovasculares. Cuando la terapia de combinacién de mifepristona y misoprostol
intravaginal, es usada para el término del embarazo, ha sido asociada con casos de infecciones bacterianas graves,
incluyendo, aunque raro, sepsis fatal y choque séptico. Ninguna relacidn causal ha sido establecida entre estos eventos y el
régimen de mifepristona-misoprostol para la terminaciéon del embarazo; sin embargo, los médicos involucrados en la
evaluacion de los pacientes deben estar alerta a la posibilidad de tales eventos. Fiebre sostenida de >38’ C, dolor abdominal
severo, sensibilidad pélvica, sangrado abundante o prolongado, por mas de 24 horas después de un aborto medico puede ser
una indicacién de infeccién e intervencion garantizada; los profesionales deben estar alerta de presentaciones atipicas
incluyendo leucocitosis, taquicardia, hemoconcentracidn, sincope y mas sintomas generales tales como malestar abdominal
o malestar general (incluyendo debilidad, nausea, vémito o diarrea).

También contraindicado en enfermedad trofoblastica gestacional, dispositivo intrauterino (debe ser retirado el DIU), alergia a
las prostaglandinas, contraindicaciones para evacuaciones uterinas médico o quirurgicas (por ejemplo, hemodindmicamente
inestable, coagulopatia), contraindicaciones médicas (por ejemplo, hipertension).

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ. M. EN A. FCO. TOMAS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
CRUZ.

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
° 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 Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 010.000.6011.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Después de la terapia de combinaciéon de mifepristona oral y misoprostol
intravaginal para el termino del embarazo, se han reportado casos de infecciones bacterianas sistémicas serias, incluyendo
sepsis/ choque séptico y sepsis raras relacionadas a muertes. Entre 2000 y 2008, se reportaron 8 casos. Ninguno de estos
pacientes presentd temperaturas elevadas; sin embargo presentaron taquicardia sinusal, presion sanguinea baja,
leucocitosis, y una cuenta de glébulos rojos muy elevada. Los pacientes también tuvieron otros sintomas atipicos incluyendo
debilidad, nausea/vomito, o diarrea con o sin dolor abdominal. Reacciones adversas cardiovasculares y alérgicas han sido
reportadas durante el tratamiento con misoprostol; aunque una relacién causal entre el misoprostol y estos eventos no ha
sido establecida, no puede ser excluida. Tales eventos adversos incluyen dolor de pecho (no especificado), edema,
hipotensién, arritmia, flebitis, incremento de enzimas cardiacas, sincope, infarto cardiaco (algunos fatales), eventos
tromboembdlicos, erupcidn cutanea (no especificado), reacciones anafilacticas incluyendo anafilaxia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: En ciertos casos, la oxitocina puede ser usada en combinacién con
otros oxitocicos para propdsitos terapéuticos. Hay un riesgo de que ocurra hipertonia uterina severa con posible ruptura
uterina o laceracidn cervical cuando el misoprostol y la oxitocina se emplean al mismo tiempo.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Inserto vaginal. Adultos: Un dvulo hasta por 24 horas, el tratamiento puede ser
suspendido en cualquier momento a juicio del especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: Efectos secundarios que debe informar a su médico o a su profesional de la salud tan pronto
como sea posible: reacciones alérgicas como erupcidn cutanea, picazén o urticarias, hinchazén de la cara, labios o lengua,
dolor en el pecho, desmayos, diarrea severa, falta repentina de aliento, sangrado vaginal inusual, dolor o calambres pélvicos.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: X.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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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, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM::010.000.6012.01/2149.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Misoprostol 200 pg, tabletas. (Genérico)

Presentacion del producto: Envase con 2 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: Abortivo. Andlogo de la prostaglandina E; y agente anti-ulcerosos.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Inductor de la contractilidad uterina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El misoprostol puede aumentar la frecuencia de las contracciones uterinas, responsables de su capacidad
abortiva y su capacidad para impulsar el trabajo y la maduracién cervical en el primer trimestre del embarazo. Cuando la
mifepristona es empleada para producir un aborto médico, se administra una prostaglandina (como el misoprostol) de 36 a 48
horas después de la anti-progestina para aumentar ain mas las contracciones del miometrio y asegurar la expulsidn de los
blastocitos desprendidos. El misoprostol administrado después de la mifepristona por via oral, es eficaz en la interrupcion del
embarazo hasta los 63 dias y especialmente hasta los 49 dias.

La mifepristona bloquea los efectos de la progesterona en el Utero, lo que lleva a las contracciones uterinas, pudiendo
aumentar también la sensibilidad del miometrio a las prostaglandinas. Las prostaglandinas ablandan (reducen el tono) y
dilatan el cuello uterino, mediante el aumento en la amplitud y frecuencia de las contracciones uterinas. Aunque la
mifepristona y las prostaglandinas (como el misoprostol) se han empleado solas, probablemente la mifepristona no es
suficientemente eficaz como agente Unico, mientras que las dosis de prostaglandinas requeridas se encuentran asociadas con
efectos adversos.

FARMACOCINETICA: Es rapida y ampliamente absorbido (Tmax 12 # 3 minutes, en un 88%). Es rapidamente de-esterificado
para formar acido misoprostol, el principal metabolito del farmaco. No se produce acumulacion del acido misoprostol con la
dosificacion continua y los niveles plasmaticos del estado estacionario se alcanzan en 2 dias. Las concentraciones plasmaticas
maximas del acido misoprostol disminuyen cuando se toma una dosis oral con los alimentos y la disponibilidad total se
reduce con el uso simultaneo con antiacidos. El acido misoprostol se une a las proteinas plasmaticas en aproximadamente 81-
89% y presenta un volumen de distribucion de 858 L. El 4cido es extensamente metabolizado y rapidamente excretado con
una vida media de eliminacién de alrededor de 20 a 40 minutos. Después de cinco minutos de su administracion, el
misoprostol inalterado practicamente no se encuentra en plasma, debido a que es rapidamente metabolizado por el sistema
oxidante de acidos grasos presente en practicamente todos los drganos del cuerpo. La duracién y la intensidad de inhibicion
del acido gastrico estan relacionadas con la dosis, con un efecto probable en el limite maximo de 400 mcg. El misoprostol no
afecta a la enzima hepatica del sistema citocromo P450. Menos del 1% de una dosis se excreta en la orina como farmaco
inalterado. Tras la administracién de una dosis radiomarcada, aproximadamente el 80% del total de la radiactividad se
detecta en la orinay bilis.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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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, Insumos y Tecnologia

Clave CBCM: 010.000.6012.01/2149.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al misoprostol. No se debe administrar mifepristona a mujeres que recibieron
tratamiento crénico con glucocorticoides por su actividad anti-glucocorticoide, y debe administrarse con mucha precaucién
en mujeres anémicas o que reciben anticoagulantes.

El empleo del misoprostol en los embarazos a término se asocia generalmente a una mayor morbilidad y mortalidad. En éstos
casos, la ruptura prematura de las membranas fetales (es decir, antes del parto) podria incrementar el riesgo de infeccion,
tanto de la madre como del feto. La practica habitual en este tipo de situaciones ha sido frecuentemente inducir
inmediatamente el parto, ya sea por via intravenosa con oxitocina o vaginal con dinoprostona.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: E| uso de antidcidos, en altas dosis, puede reducir
significantemente la biodisponibilidad.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: E| efecto adverso mas grave es el sangrado vaginal, que frecuentemente tarda de 8
a 17 dias, pero sélo en raras ocasiones (0.1% de los pacientes) es lo suficientemente grave como para requerir una transfusion
sanguinea. Un alto porcentaje de mujeres también han experimentado: dolor abdominal y calambres uterinos, nausea,
vomitos y diarrea debido a la prostaglandina.

Otros: Dispepsia, flatulencia, cefalea, mareos, estrefiimientos, urticaria, prurito, alteraciones menstruales, anorexia, ansiedad,
insomnio, somnolencia, fiebre, fatiga. El misoprostol puede causar exacerbaciones clinicas de la enfermedad inflamatoria
intestinal y debe evitarse en pacientes con este trastorno.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 400 a 600 pg de 2 a 8 horas antes del parto, en Uteros sin historial de
cesdrea previa o cicatrices uterinas y de 2 a 4 horas antes, en Uteros con historial de cesarea previa o cicatrices uterinas. La
dosis debera ajustarse a juicio del especialista a razon dosis respuesta de la paciente.

INFORMACION AL PACIENTE: Instruya a los pacientes de no dar este medicamento a otra persona. Instruya a los pacientes a
notificar a su médico si aumenta o se produce dolor de cabeza persistente o si presentan los siguientes sintomas: diarrea,
estrefiimiento, nauseas, vémitos, cambios menstruales.

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

Unidad de Gobierno: Secretaria de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 6034.00/6034.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo Il

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Mifepristona. Tabletas 200 mg (Genérico)

Presentacion del producto: 6034.00 Envase con una tableta. 6034.01. Envase con tres 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: Abortivo.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Inductor de la contractilidad uterina
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La mifepristona es un potente antagonista competitivo de los glucocorticoides y los receptores de la
progesterona. La progesterona es importante para la formacion del endometrio secretor y el establecimiento del embarazo.
Las acciones de la mifepristona como anticonceptivo dependen de cuando es administrado durante el ciclo menstrual. Si se
administra durante la primera mitad de la fase ldtea, la induccién menstrual se produce independientemente de la luteolisis.
En la fase media lutea, la mifepristona produce sangrado menstrual dentro de los primeros dias debido a las concentraciones
de progesterona y estrogenos elevadas. En dos tercios de las mujeres, la menstruacion se produce en el tiempo esperado. El
sangrado se produce de 1-3 dias, si la mifepristona se administra durante la fase lUtea tardia. No hay ningin efecto sobre la
duracién del ciclo si la mifepristona se administra durante los primeros 3 dias del ciclo menstrual. En la fase folicular tardia, la
mifepristona inhibe la ovulacion impidiendo el desarrollo normal de la hormona luteinizante (LH) y retrasa un nuevo
surgimiento por aproximadamente 15 dias. Si se administra dentro de un plazo de 72 horas después del coito sin proteccion,
la mifepristona actia como anticonceptivo postcoital (tasa de éxito = 80%), impidiendo la implantacién del blastocisto en la
pared uterina.

En el término del embarazo, la mifepristona interrumpe el soporte de la progesterona al endometrio y sensibiliza el miometrio
a las prostaglandinas. Ademas, la mifepristona aumenta la sintesis y disminuye el metabolismo de las prostaglandinas.
Administrando la mifepristona unos dias antes de la administraciéon de prostaglandinas exdgenas (por ejemplo, el
misoprostol), los efectos de las prostaglandinas pueden aumentar, dando como resultado: sangrado menstrual, alteracién de
la funcién placentaria y finalmente, la interrupcion del embarazo. Cuando se administra durante el primer trimestre del
embarazo, la actividad uterina se incrementa en las primeras 36-48 horas después de la administracion de la mifepristona.
Ademas, la mifepristona causa ablandamiento o maduracién del cuello uterino, contribuyendo a su actividad. Es necesaria la
exploracion clinica para confirmar la total finalizacién del embarazo después de la mifepristona. Cambios en la gonadotropina
coriénica humana (hCG) no es determinante hasta por lo menos 10 dias después de la administracién. La continuacién del
embarazo puede ser confirmado por analisis ultrasonografico.

FARMACOCINETICA: La mifepristona se administra por via oral. Se une a proteinas en aproximadamente un 98%,
principalmente a la alfa-1-acido glicoproteina. La mifepristona atraviesa facilmente la placenta con una relacién materno /
fetal en el plasma de 9.1 para la mifepristona y del 17.1 para el metabolito monodesmetilado. Tras una fase de distribucién, la
eliminacion de la mifepristona es lenta al inicio (50% de una dosis Unica eliminada en 12-17 horas) y después se vuelve mas

Elaboro: Reviso: Autorizo:

Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ. M. EN A. 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
° CIUDAD DE MEXICO SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

Unidad de Gobierno: Secretaria de la Ciudad de México

Area: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia
Clave CBCM: 6034.00/6034.01 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Gineco - Obstetricia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo Il

FARMACOCINETICA (continuacién): rapida. La mifepristona es convertida a metabolitos desmetilados e hidroxilados,
principalmente a través de la via hepatica por la isoenzima microsomal CYP3A4. Los tres metabolitos principales son RU-42-
433 (un metabolito N-monodesmetilado que se encuentra ampliamente en plasma), RU-42-848 (metabolito desmetilado), y
RU-42-698 (metabolito hidroxilado). Once dias después de una Unica dosis oral de 600 mg, el 83% del farmaco se encuentra en
las heces y 9% en la orina. La vida media es de aproximadamente 18 horas, los niveles séricos son indetectables 11 dias
después de la administracion.

CONTRAINDICACIONES: Mujeres con un embarazo ectdpico sospechoso o confirmado, debido a que la interrupcién médica
por el empleo de la mifepristona y una prostaglandina no sea eficaz. Pacientes con insuficiencia suprarrenal crénica o asma
grave no controlado. Se debe tener precaucion en pacientes tratados con anticoagulantes, debido a que aumenta el riesgo de
hemorragia grave. Debe administrarse con precaucion en pacientes con asma o con enfermedades crénicas obstructivas de
las vias respiratorias, enfermedad hemorragica o enfermedad cardiovascular o factores de riesgo asociados, o anemia.
Pacientes con valvulas cardiacas protésicas o aquellos con un historial de endocarditis infecciosa se debe administrar
quimioprofilaxis cuando se someten a la interrupcién del embarazo.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El sangrado uterino y calambres ocurren después del uso de mifepristona en los
procedimientos para la interrupcion del embarazo, y se producen en casi todos los pacientes después de la adicién de una
prostaglandina. El sangrado puede continuar por aproximadamente 9 a 16 dias, y puede ser lo suficientemente grave como
llevar a cabo una transfusion en una pequefia proporcion de pacientes. Sin embargo, el sangrado prolongado también puede
ser un signo de un aborto incompleto o de otras complicaciones que requieren intervencién médica o quirdrgica. Otros
efectos adversos de la mifepristona incluyen: Malestar general, mareos, escalofrios, fiebre, dolor de cabeza, nauseas, vémitos
y erupciones en la piel. Infecciones graves, e incluso fatales se han producido en mujeres sometidas a aborto, aunque no una
relacion causal se ha establecido entre estos eventos y el uso de la mifepristona.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La aspirina y los AINE deben evitarse hasta que se haya
confirmado que el embarazo se ha finalizado completamente y, debido al riesgo tedrico de que los inhibidores de la sintesis
de prostaglandinas puedan alterar la eficacia de la mifepristona.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Dosis a juicio del especialista.

INFORMACION AL PACIENTE: La mifepristona es un medicamento tipo hormonal. Se utiliza en combinacién con otros
medicamentos para interrumpir un embarazo precoz (generalmente durante las primeras 7 semanas). Este medicamento esta
disponible solamente en el consultorio de su médico, en clinicas o en hospitales.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: Indicado para la terminacién del embarazo.
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