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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 0621.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Heparina 10 000 Ul / 10 ml (1 000 Ul / 1 ml) solucién inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con 50 frascos dmpula con 10 ml.

Condiciones de almacenamiento: Consérvese entre 15y 30°C. Protéjase de la luz.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Anticoagulante.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Coagulacién intravascular diseminada. Prevencién y tratamiento de tromboembolia
pulmonar. Infarto del miocardio. Hemodialisis. Circulacidn extracorpdrea.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La heparina inhibe las reacciones que producen la coagulacidn de la sangre y la formacién del coagulo de
fibrina, tanto in vitro como in vivo, y actia en diferentes puntos del sistema de coagulaciéon normal. Pequefias cantidades de
heparina, en combinacion con antitrombina Ill (cofactor de heparina), pueden inhibir la trombosis mediante la inactivacion
del factor X y suprimir la conversién de protrombina a trombina. Una vez que la trombosis activa se ha desarrollado,
cantidades mayores de heparina pueden inhibir la progresion de la coagulacion inactivando la trombina y evitando o
previniendo la conversidn de fibrindgeno en fibrina. La heparina también previene la formacién de un coagulo estable de
fibrina, inhibiendo la activacion del factor de estabilizacién de la fibrina. Normalmente, no afecta el tiempo de sangrado;
tampoco tiene actividad fibrinolitica, es decir, no disuelve los coagulos existentes. Los niveles maximos de heparina se
alcanzan dentro de las 2 a 4 horas, después de su administracion por via subcutanea.

FARMACOCINETICA: Se administra por via intravenosa (Heparina sédica) y 95% se une a las proteinas del plasma; se
metaboliza en el higado por la heparinasa y sus metabolitos se eliminan en la orina. La heparina no se absorbe a través de la
mucosa gastrointestinal y, por lo tanto, es administrada por infusidn intravenosa continua o inyeccién subcutanea. La
heparina tiene un inicio inmediato de accion, cuando es administrada intravenosamente. En contraste, hay una variacion
considerable en la biodisponibilidad de la heparina cuando es suministrada subcutaneamente, y el inicio de accién es
retrasado de 1 a 2 horas. La vida media de la heparina en el plasma depende de la dosis administrada. Cuando las dosis de
100, 400, 0 800 unidades / kg de heparina se inyectan por via intravenosa, la vida media de las actividades anticoagulantes son
de aproximadamente 1, 2.5, y 5 horas, respectivamente. La heparina es depurada y degradada principalmente por el sistema
reticuloendotelial; una pequefia cantidad de la heparina no degradada aparece en la orina. Es parcialmente metabolizada en
el higado a uroheparina, que es parcialmente heparina desulfatada. Una pequefia fracciéon de cada dosis de heparina es
excretada en la orina sin cambios. Su actividad anticoagulante desaparece de la sangre con una cinética de primer orden. Se
distribuye en forma amplia en las lipoproteinas de baja densidad, globulina y fibrindgeno, no cruza la placenta y no se
distribuye en la leche materna. La vida media de la heparina, se puede reducir en los pacientes con embolismo pulmonary se
puede prolongar en pacientes con cirrosis hepatica o enfermedad renal terminal. Las heparinas de bajo peso molecular tienen
una vida media bioldgica larga, ya que son estandar para la preparacién del farmaco.

CONTRAINDICACIONES: No debera usarse en pacientes con trombocitopenia severa, o cuando no pueda llevarse a cabo en
los intervalos adecuados las pruebas necesarias de coagulacion de sangre, por ejemplo: tiempo de coagulacion, tiempo
parcial de tromboplastina, etc.; en hemorragia, endocarditis subaguda bacteriana, hipertensién severa durante o
inmediatamente después de: raquea o anestesia espinal en general; cirugia mayor, especialmente la de cerebro, columna
vertebral u ojos, hemofilia y algunas pUrpuras vasculares, lesiones ulcerosas y drenaje continuo con sonda, del estomago o
del intestino delgado, menstruacion, enfermedad hepatica con hemostasis alterada.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 621.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Uno de los principales de los efectos nocivos de la heparina, es la hemorragia que
puede ocurrir dependiendo de mdltiples variables como la concentracion del anticoagulante o la susceptibilidad del paciente.
El riesgo de los efectos adversos adicionales se relacionan a menudo con la idiosincrasicas y la frecuencia es dificil de estimar.
Sistema nervioso central: fiebre, escalofrios, dolor de cabeza. Cardiovascular: dolor de pecho, infarto del miocardio, choque
hemorragico, complicaciones tromboembdlicas severas como: necrosis de la piel, gangrena de las extremidades y cerebral.
Gastrointestinal: hemorragia, sangrado gastrointestinal o uretral, nduseas, vdmito. Respiratoria: embolia pulmonar, asma,
rinitis. Ocular: lagrimeo, conjuntivitis. Otros: sindrome de coagulo blanco, irritacién local, eritema, hematoma o incluso una
ulceracidn, malestar corporal, urticaria, cefalea, reacciones anafilactoides, comezdn y sensacion de ardor, especialmente en
las plantas de los pies.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con dicumarol o warfarina sédica, acido acetilsalicilico, dextrano,
fenilbutazona, ibuprofeno, indometacina, dipiridamol, hidroxicloroquina y otras que interfieren en el proceso de agregacion
plaquetaria, digitalicos, tetraciclinas nicotina o antihistaminicos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Adultos: Inicial 5 000 Ul. Subsecuente: 5 000 a 10 000 Ul cada 6 horas hasta
un total de 20 000 Ul diariamente y de acuerdo a la respuesta clinica. Nifios: Inicial: 100 a 200 Ul/kg/ dosis (equivalente de 1 a 2
mg/Kg/ dosis). Subsecuentes: Dosis similares cada 4 a 6 horas dependiendo de las condiciones clinicas del paciente y del
efecto anticoagulante obtenido.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de empleo delicado debe ser administrado bajo la supervisién de un
médico especialista.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 0622.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento Heparina intravenosa, 25 000 Ul / 5 ml, (5 000 Ul / ml) solucidn inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con 50 frascos dmpula con 5 ml.

Condiciones de almacenamiento: Consérvese entre 15y 30°C. Protéjase de la luz.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Anticoagulante.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Coagulacién intravascular diseminada. Prevencién y tratamiento de tromboembolia
pulmonar. Infarto del miocardio. Hemodialisis. Circulacidn extracorpdrea.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La heparina inhibe las reacciones que producen la coagulacidn de la sangre y la formacién del coagulo de
fibrina, tanto in vitro como in vivo, y actla en diferentes puntos del sistema de coagulaciéon normal. Pequefias cantidades de
heparina, en combinacién con antitrombina Ill (cofactor de heparina), pueden inhibir la trombosis mediante la inactivacion
del factor X y suprimir la conversién de protrombina a trombina. Una vez que la trombosis activa se ha desarrollado,
cantidades mayores de heparina pueden inhibir la progresiéon de la coagulacion inactivando la trombina y evitando o
previniendo la conversidn de fibrindgeno en fibrina. La heparina también previene la formacién de un coagulo estable de
fibrina, inhibiendo la activacion del factor de estabilizacién de la fibrina. Normalmente, no afecta el tiempo de sangrado;
tampoco tiene actividad fibrinolitica, es decir, no disuelve los codgulos existentes. Los niveles maximos de heparina se
alcanzan dentro de las 2 a 4 horas, después de su administracion por via subcutanea.

FARMACOCINETICA: Se administra por via intravenosa (Heparina sédica) y 95% se une a las proteinas del plasma; se
metaboliza en el higado por la heparinasa y sus metabolitos se eliminan en la orina. La heparina no se absorbe a través de la
mucosa gastrointestinal y, por lo tanto, es administrada por infusidén intravenosa continua o inyeccién subcutanea. La
heparina tiene un inicio inmediato de accion, cuando es administrada intravenosamente. En contraste, hay una variacion
considerable en la biodisponibilidad de la heparina cuando es suministrada subcutaneamente, y el inicio de accién es
retrasado de 1 a 2 horas. La vida media de la heparina en el plasma depende de la dosis administrada. Cuando las dosis de
100, 400, 0 800 unidades / kg de heparina se inyectan por via intravenosa, la vida media de las actividades anticoagulantes son
de aproximadamente 1, 2.5, y 5 horas, respectivamente. La heparina es depurada y degradada principalmente por el sistema
reticuloendotelial; una pequefia cantidad de la heparina no degradada aparece en la orina. Es parcialmente metabolizada en
el higado a uroheparina, que es parcialmente heparina desulfatada. Una pequefia fracciéon de cada dosis de heparina es
excretada en la orina sin cambios. Su actividad anticoagulante desaparece de la sangre con una cinética de primer orden. Se
distribuye en forma amplia en las lipoproteinas de baja densidad, globulina y fibrindgeno, no cruza la placenta y no se
distribuye en la leche materna. La vida media de la heparina, se puede reducir en los pacientes con embolismo pulmonary se
puede prolongar en pacientes con cirrosis hepatica o enfermedad renal terminal. Las heparinas de bajo peso molecular tienen
una vida media bioldgica larga, ya que son estandar para la preparacion del farmaco.

CONTRAINDICACIONES: No debera usarse en pacientes con trombocitopenia severa, o cuando no pueda llevarse a cabo en
los intervalos adecuados las pruebas necesarias de coagulacion de sangre, por ejemplo: tiempo de coagulacion, tiempo
parcial de tromboplastina, etc.; en hemorragia, endocarditis subaguda bacteriana, hipertensién severa durante o
inmediatamente después de: raquea o anestesia espinal en general; cirugia mayor, especialmente la de cerebro, columna
vertebral u ojos, hemofilia y algunas pUrpuras vasculares, lesiones ulcerosas y drenaje continuo con sonda, del estomago o
del intestino delgado, menstruacion, enfermedad hepatica con hemostasis alterada.
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de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Uno de los principales de los efectos nocivos de la heparina, es la hemorragia que
puede ocurrir dependiendo de mdltiples variables como la concentracion del anticoagulante o la susceptibilidad del paciente.
El riesgo de los efectos adversos adicionales se relacionan a menudo con la idiosincrasicas y la frecuencia es dificil de estimar.
Sistema nervioso central: fiebre, escalofrios, dolor de cabeza. Cardiovascular: dolor de pecho, infarto del miocardio, choque
hemorragico, complicaciones tromboembodlicas severas como: necrosis de la piel, gangrena de las extremidades y cerebral.
Gastrointestinal: hemorragia, sangrado gastrointestinal o uretral, nauseas, vomito. Respiratoria: embolia pulmonar, asma,
rinitis. Ocular: lagrimeo, conjuntivitis. Otros: sindrome de coagulo blanco, irritacién local, eritema, hematoma o incluso una
ulceracidn, malestar corporal, urticaria, cefalea, reacciones anafilactoides, comezdn y sensacion de ardor, especialmente en
las plantas de los pies.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con dicumarol o warfarina sédica, acido acetilsalicilico, dextrano,
fenilbutazona, ibuprofeno, indometacina, dipiridamol, hidroxicloroquina y otras que interfieren en el proceso de agregacion
plaquetaria, digitalicos, tetraciclinas nicotina o antihistaminicos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Adultos: Inicial 5 000 Ul. Subsecuente: 5 000 a 10 000 Ul cada 6 horas hasta
un total de 20 000 Ul diariamente y de acuerdo a la respuesta clinica. Nifios: Inicial: 100 a 200 Ul/kg/ dosis (equivalente de 1 a 2
mg/Kg/ dosis). Subsecuentes: Dosis similares cada 4 a 6 horas dependiendo de las condiciones clinicas del paciente y del
efecto anticoagulante obtenido.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de empleo delicado debe ser administrado bajo la supervisién de un
médico especialista.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 624.00/624.01 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Acenocumarol 4 mg, tabletas. (G)

Presentacion del producto: 624.00. Envase con 20 tabletas. 624.01. 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: Antitrombético, antagonista de la vitamina K.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Anticoagulante.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un derivado de la cumarinay actia como antagonista de la vitamina K. Los antagonistas de la vitamina
K producen su efecto anticoagulante por inhibicidn de la epdxido-reductasa de vitamina K con la subsecuente reduccion de la
g-carboxilacion de ciertas moléculas de acido glutamico que estan localizadas en diversos sitios cerca del extremo Terminal,
tanto de los factores de coagulacion Il (protrombina), VI, IX 'y X, proteina C o su cofactor, la proteina S, La g-carboxilacion es
un elemento importante en la interaccion de los factores de coagulacién anteriormente mencionados con los iones de calcio,
sin esta reaccion, no puede iniciarse la coagulacion sanguinea.

FARMACOCINETICA: El acenocumarol, es una mezcla racémica de los enantidmeros Spticos R (+) y S (-), se absorbe
rapidamente por la via oral y se dispone sistematicamente al menos en un 60% de la dosis. Alcanza concentraciones
plasmaticas maximas de 0.3+0.05 ug/ml en las primeras 1-3 horas. Se distribuye en la fraccién plasmatica de la sangre, en
donde un 98.7% se une a proteinas plasmaticas, principalmente la albdmina. El volumen de distribucién aparente es 0.16-0.18
l/kg para el enantidmero R (+) y de 0.22-0.34 |/kg para el enantiémero S (-). Pasa a la leche materna, también cruza la barrera
placentaria. Es ampliamente metabolizado, se excreta del plasma con una vida media de 8-11 horas. La eliminacién aparente
del plasma llega a 3.65 |/h, la excrecion acumulada de los metabolitos y acenocumarol durante una semana llega a 60% de la
dosis en orinay a 29% en las heces.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a acenocumarol y derivados de la cumarina. Discrasia sanguinea
hemorragica un poco antes o después de una intervencion quirtrgica del sistema nervioso central, asi como operaciones
oftalmoldgicas e intervenciones traumatizantes que involucren una gran exposicion de tejidos. Ulceras pépticas o hemorragia
en el tracto gastrointestinal, tracto urogenital, o sistema respiratorio, asi como hemorragias cerebrovasculares, pericarditis
aguda y derrame pericardico y endocarditis infecciosa. Hipertension severa, enfermedad hepatica o renal severa. Actividad
fibrinolitica incrementada, como la observada después de las operaciones de pulmén, préstata, Gtero.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Frecuencia estimada: Muy comdn (>=1/10); comun (>= 1/100, < 1/10), poco comun
(>=1/1,000, < 1/100); raro (>= 1/10,000, < 1/1,000); muy raro (< 1/10,000), incluyendo reportes aislados. Hemorragia en diversos
6rganos es una reaccion adversa comuln su ocurrencia esta relacionada a la dosis del medicamento, la edad del pacientey la
naturaleza de la enfermedad subyacente (pero no a la duracién del tratamiento). Trastornos en el sistema inmune: raros:
reacciones alérgicas (por ejemplo, urticaria, rash).Trastornos vasculares: muy raros: vasculitis. Trastornos gastrointestinales:
raro: pérdida del apetito, nauseas, vomito trastornos hepatobiliares muy raro: dafio hepatico. Trastornos de la piel y tejidos
subcutdneos: raro: alopecia, muy raro necrdlisis epidérmica hemorragica (usualmente asociada con deficiencia congénita de
proteina C, o su detector la proteina S).
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con cumarinas, heparina, inhibidores de la agregacion
plaquetaria como el acido salicilico y sus derivados (por ejemplo, acido acetilsalicilico, acido paraaminosalicilico, diflunisal),
fenilbutazona u otros derivados de la pirazolona (sulfinpirazona), y otros antiinflamatorios no-esteroideos incluyendo
inhibidores de la ciclooxigenasa-2 (por ejemplo, celecoxib); altas dosis intravenosas de metilprednisolona. Alopurinol,
esteroides anabdlicos, andrégenos, agentes antiarritmicos, (por ejemplo, amiodarona, quinidina), antibidticos (por ejemplo,
amoxicilina, cefalosporinas de 2°. y 32 generacion, cloranfenicol, eritromicina, fluoroquinolonas, neomicina y tetraciclinas),
cimetidina, disulfiram, acido etacrinico, fibratos (acido clofibrico), glucagdn, derivados del imidazol (por ejemplo,
metronidazol y, alin cuando es administrado localmente, miconazol), paracetamol, inhibidores selectivos de la recaptura de
serotonina (por ejemplo, citaloprim, fluoxetina, sertralina), estatinas (por ejemplo, fluvastatina, atorvastatina, simvastatina),
sulfonamidas incluyendo clotrimoxazol (sulfametoxazol+trimetroprim), sulfonilureas (como tolbutamida y clorpropamida),
hormonas tiroideas (incluyendo dextrotiroxina), tamoxifeno y tramadol. Aminoglutetimida, farmacos antineoplasicos
(azatioprina, 6-mercaptopurina), barbitiricos (por ejemplo, fenobarbital), carbamazepina, colestiramina, inhibidores de
proteasa de VIH (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir), griseofulvina, anticonceptivos orales, rifampicina y hierba de San Juan
(Hypericum perforatum) (esta interaccion ha sido descrita con warfarina y fenprocumon).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Inicial: 12 mg. Segundo dia: 8 mg. Tercer dia: 4 mg. Subsecuentes: 2 a8 mg
por dia, seglin resultado del tiempo de protrombina.

INFORMACION AL PACIENTE: La sensibilidad a los anticoagulantes varia de paciente en paciente y puede fluctuar en el curso
del tratamiento. Por lo tanto es esencial desarrollar pruebas regulares de tiempo de protrombina (TP)/indice internacional
normalizado (INR) y ajuste de dosis en el paciente. Si no es posible, debera evitarse la administracion.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D.
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Clave CBCM: 626.00/626.01 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento Fitomenadiona, intravenosa, 10 mg, solucidn inyectable. (G)

Presentacion del producto: 626.00. Envase con 3 ampolletas con un ml. 626.01. Envase con 5 ampolletas con un ml.
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 antagonista de los anticoagulantes tipo cumarinico (vitamina K)

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipoprotrombinemia debido a: Intoxicacién por anticoagulantes orales. Prevencién de
hemorragia en neonatos. Enfermedad hepatocelular. Deficiencia de vitamina K por nutricion parenteral prolongada.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un factor procoagulante. Como componente del sistema de la carboxilasa hepatica, la vitamina Ki
interviene en la carboxilacién postraslacional de los factores de coagulacién Il (protrombina), VII, IX, Xy de las proteinasCy S
inhibidoras de la coagulacién. Las cumarinas inhiben la reduccién de la vitamina K; (forma quinona) a la hidroquinona de la
vitamina K y previene la elevacion del epdxido de vitamina K1, después de la carboxilacién reducido a la forma quinona.
FARMACOCINETICA: El pico maximo se presenta dentro de las primeras 1 a 3 horas después de la administracién intravenosa
En el plasma sanguineo el 90% esta unida a lipoproteinas (fraccion VLDL). La vida media plasmatica es de 1.5 a 3 horas, es
excretada en la bilis y la orina en forma de conjugados glucurdnidos y sulfatos. Menos del 10% de una dosis se excreta sin
cambios por via urinaria, tiene una vida media de eliminaciéon de 14 + 6 horas. Tras la administracién parenteral de
fitomenadiona, el incremento de las concentraciones de los factores de coagulacion en sangre son evidentes dentro de las 1-2
horas, y la hemorragia es tipicamente ser controlada dentro de las 3-8 horas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a la fitomenadiona.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Reacciones anafilacticas, irritacion local en el sitio de la inyeccion o flebitis
asociada a la administracién intravenosa, trastornos anormales del gusto, cianosis, diaforesis, disnea, hemdlisis en neonatos,
reacciones de hipersensibilidad, dolor, raramente hipotension.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: antagoniza el efecto de los anticoagulantes cumarinicos,
warfarina, dicumarol. La coadministracidn de anticonvulsivantes puede alterar su accion.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular. Recién nacidos: 2 mg después del nacimiento. Adultos: 10 a 20 mg cada 6
a 8 horas. Dosis maxima 50 mg/dia. Nifios: 2 a 10 mg/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de empleo delicado debe ser administrado bajo la supervisién de un
médico especialista. No administrar si el paciente ha tenido Infarto al miocardio, hemorragia cerebral activa o reciente.
Aseglrese de preguntarle al paciente qué medicamentos con y sin prescripcion estd tomando aseglrese de mencionar los
siguientes: antibidticos; analgésicos de salicilato como aspirinas o productos que contienen aspirinas, trisalicilatos de colina
magnesio, salicilatos de colina, diflunisal, salicilato de magnesio, ya que se podria necesitar cambiar la dosis de sus
medicamentos o vigilarle cuidadosamente para evitar efectos secundarios.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.

Elaboré: Revisé: 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 CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS

Tel. 51321200 ext. 1032
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1701.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Fumarato ferroso 200 mg. Tabletas (G).

Presentacion del producto: Envase con 20 tabletas.
Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antianémico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién y tratamiento de deficiencia de hierro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Substituye el hierro que se encuentra en la hemoglobina y mioglobina, permitiendo el transporte del
hierro. Modifica el flujo intracelular de hierro y promueve la maduracién normal de los eritrocitos en la médula 6sea
(eritropoyesis).

FARMACOCINETICA: Se absorbe hasta un 60%, pero la absorcién disminuye cuando se administra junto con los alimentos u
medicamentos. La absorcidn de hierro puede ocurrir a lo largo del aparato digestivo, sin embargo la mayor parte ocurre en el
duodenoy el yeyuno en su primera porcidn, los iones de hierro pasan a la sangre, uniéndose inmediatamente a la transferrina
y ala glucoproteina B, globulina que los lleva a la médula 6sea donde se incorporan a la hemoglobina.

Las pequefias cantidades de exceso se estacionan en las vellosidades epiteliales donde sufren oxidacién, que después de
dicho proceso, son excretadas en heces. Su excrecion natural se produce por diversas vias (piel, ufias, cabello, orina, heces,
menstruacion) y la pérdida diaria varia de 0.5 a 1.5 miligramos.

CONTRAINDICACIONES: No se debe prescribir a pacientes con hemocromatosis primaria, ni a pacientes con anemia
hemolitica a menos que coexista con deficiencia de hierro. No se debe indicar cuando haya transfusiones sanguineas
repetidas; contraindicado en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, enteritis regional o colitis ulcerativa y gastritis.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Gastrointestinal (> 10%): Heces grises o negras, sangre en las heces, constipacion o
diarrea, nauseas, vomito, dolor abdominal, pirosis. Genitourinaria: orina oscura. Raramente dolor de garganta, pecho, en la
deglucion, calambres, somnolencia, dientes manchados enrojecimiento de la cara fatiga, debilidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: &cido hidroxamico, alopurinol, cloranfenicol, colestiramina,
penicilamina, tetraciclina. Los antiacidos disminuyen su absorcion. La Vitamina C aumenta la incidencia de reacciones al
hierro.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Prematuros: 1 a 2 mg/ Kg de peso corporal/ dia fraccionar en tres tomas. Administrar
junto con los alimentos.

INFORMACION AL PACIENTE: Disminuyen su absorcion la leche, el té, los huevos, el pan o el cereal integral, en general
disminuyen la absorcidn de hierro los alimentos que contienen filatos, oxalatos o fosfatos. El alcohol se debe prohibir o usar
con moderacion.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ. M.ENA. FCO-CL?J'\;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
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Tel. 51321200 ext. 1032



SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

GOBIERNO DE LA
CIUDAD DE MEXICO

SAQ.
(743

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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1702.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento Fumarato ferroso 29 mg / ml suspension oral. (G)

Presentacion del producto: Envase con 120 ml

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antianémico

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién y tratamiento de deficiencia de hierro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Substituye el hierro que se encuentra en la hemoglobina y mioglobina, permitiendo el transporte del
hierro. Modifica el flujo intracelular de hierro y promueve la maduracién normal de los eritrocitos en la médula 6sea
(eritropoyesis).

FARMACOCINETICA: Se absorbe hasta un 60%, pero la absorcién disminuye cuando se administra junto con los alimentos u
medicamentos. La absorcidn de hierro puede ocurrir a lo largo del aparato digestivo, sin embargo la mayor parte ocurre en el
duodenoy el yeyuno en su primera porcion, los iones de hierro pasan a la sangre, uniéndose inmediatamente a la transferrina
y ala glucoproteina B, globulina que los lleva a la médula 6sea donde se incorporan a la hemoglobina.

Las pequefias cantidades de exceso se estacionan en las vellosidades epiteliales donde sufren oxidacion, que después de
dicho proceso, son excretadas en heces. Su excrecion natural se produce por diversas vias (piel, ufias, cabello, orina, heces,
menstruacion) y la pérdida diaria varia de 0.5 a 1.5 miligramos.

CONTRAINDICACIONES: No se debe prescribir a pacientes con hemocromatosis primaria, ni a pacientes con anemia
hemolitica a menos que coexista con deficiencia de hierro. No se debe indicar cuando haya transfusiones sanguineas
repetidas; contraindicado en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, enteritis regional o colitis ulcerativa y gastritis.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Gastrointestinal (> 10%): Heces grises o negras, sangre en las heces, constipacion o
diarrea, nauseas, vomito, dolor abdominal, pirosis. Genitourinaria: orina oscura. Raramente dolor de garganta, pecho, en la
deglucién, calambres, somnolencia, dientes manchados enrojecimiento de la cara fatiga, debilidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: acido hidroxamico, alopurinol, cloranfenicol, colestiramina,
penicilamina, tetraciclina. Los antiacidos disminuyen su absorcion. La Vitamina C aumenta la incidencia de reacciones al
hierro.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 200 mg, tres veces al dia. Prevencién: 200 mg/ dia. Nifios: 3 mg/ Kg de peso
corporal/ dia, dividir en tres tomas. Profilaxis: 5 mg/ Kg de peso corporal/ dia. Fraccionar en tres tomas.

INFORMACION AL PACIENTE: Disminuyen su absorcidn la leche, el té, los huevos, el pan o el cereal integral, en general
disminuyen la absorcidn de hierro los alimentos que contienen filatos, oxalatos o fosfatos. El alcohol se debe prohibir o usar
con moderacion.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA. FCO-CL?J'\;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS

Tel. 51321200 ext. 1032
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1703.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Sulfato ferroso 200 mg, tabletas. (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: Antianémico, sal de hierro.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién y tratamiento de la deficiencia de hierro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Se absorbe en el duodeno y el yeyuno en su primera porcién, los iones de hierro pasan a la sangre,
uniéndose inmediatamente a la transferrina y a la glucoproteina B, globulina que los llevan a la médula 6sea, donde se
incorporan a la hemoglobina. Pequefias cantidades de exceso se estacionan en las vellosidades epiteliales donde sufren
oxidacion, que después de dicho proceso son excretadas en heces.

FARMACOCINETICA: Se absorbe principalmente en el duodeno y la absorcién puede variar desde el 10% al 95%. El maximo
nivel de hierro en plasma, se obtiene a las dos horas de su administracion. La vida media del nivel de hierro en sangre después
del maximo obtenido, es de aproximadamente 6 horas y el efecto del tratamiento empieza de los 3 a 7 dias. Puede requerir
tres semanas para el maximo beneficio. En la sangre se une extensamente a las proteinas plasmaticasy a la hemoglobina,y en
menor proporcién a mioglobina, ferritina, transferritina, enzimas citocromicas y hemosiderina. Se elimina por la piel, las ufias,
el cabello, la orina, las heces y por la menstruacion.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a sulfato ferroso. No se debe prescribir a pacientes con hemocromatosis primaria,
ni a pacientes con anemia hemolitica a menos que coexista con deficiencia de hierro. No se debe indicar cuando haya
transfusiones sanguineas repetidas; contraindicado en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, enteritis regional o
colitis ulcerativa y gastritis. No se deben administrar concomitantemente presentaciones orales con hierro parenteral. La
ingestion de cantidades elevadas de hierro produce intoxicaciones graves en los nifios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: >10% Gastrointestinal: irritacion gastrointestinal, dolor epigastrico, constipacion o
diarrea, nauseas, vomito, dolor abdominal, pirosis. Genitourinario: decoloracién de la orina. Raramente dolor de garganta,
pecho, en la deglucidn, calambres, sangre en las heces, somnolencia, heces grises o negras, dientes manchados,
enrojecimiento de la cara, fatiga, debilidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El 4cido hidroxamino, alopurinol, cloranfenicol, colestiramina,
penicilamina, tetraciclina. Las preparaciones antiacidas también disminuyen la accién terapéutica al hierro.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Profilaxis 200 mg/dia durante 5 semanas. Tratamiento: 100 mg tres veces al
dia durante 10 semanas, aumentar gradualmente hasta 200 mg tres veces al dia, y de acuerdo a la necesidad del paciente.
Nifios: Profilaxis 5 mg/kg/dia, cada 8 horas durante 5 semanas. Tratamiento 10 mg/kg/dia, dividir en tres tomas. Se debe de
administrar después de los alimentos.

INFORMACION AL PACIENTE: Dosis excesivas pueden ser téxicas. Los tratamientos muy prolongados sin vigilancia, pueden
producir hemocromatosis, dafio hepatico, diabetes, problemas cardiacos. Si se olvidara de tomar una dosis a su hora, tomarla
posteriormente si no sobrepasa el tiempo de dos horas. En caso contrario esperar la siguiente dosis. (No duplicar la dosis). Se
recomienda su ingestion después de las comidas e iniciar el tratamiento con dosis pequefias.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A, se recomienda para la anemia que padecen las mujeres embarazadas.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJiA VAZQUEZ M.ENA. FCO-CL?J'\;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1704.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Sulfato ferroso 125 mg solucidn oral. (G)

Presentacion del producto: Envase gotero con 15 ml.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Antianémico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién y tratamiento de la deficiencia de hierro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Se absorbe en el duodeno y el yeyuno en su primera porcion, los iones de hierro pasan a la sangre,
uniéndose inmediatamente a la transferrina y a la glucoproteina B, globulina que los llevan a la médula 6sea, donde se
incorporan a la hemoglobina. Pequefias cantidades de exceso se estacionan en las vellosidades epiteliales donde sufren
oxidacion, que después de dicho proceso son excretadas en heces.

FARMACOCINETICA: Se absorbe principalmente en el duodeno y la absorcién puede variar desde el 10% al 95%. El méaximo
nivel de hierro en plasma, se obtiene a las dos horas de su administracion. La vida media del nivel de hierro en sangre después
del maximo obtenido, es de aproximadamente 6 horas y el efecto del tratamiento empieza de los 3 a 7 dias. Puede requerir
tres semanas para el maximo beneficio. En la sangre se une extensamente a las proteinas plasmaticasy a la hemoglobina,y en
menor proporcién a mioglobina, ferritina, transferritina, enzimas citocromicas y hemosiderina. Se elimina por la piel, las ufias,
el cabello, la orina, las heces y por la menstruacion.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a sulfato ferroso. No se debe prescribir a pacientes con hemocromatosis primaria,
ni a pacientes con anemia hemolitica a menos que coexista con deficiencia de hierro. No se debe indicar cuando haya
transfusiones sanguineas repetidas; contraindicado en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, enteritis regional o
colitis ulcerativa y gastritis. No se deben administrar concomitantemente presentaciones orales con hierro parenteral. La
ingestion de cantidades elevadas de hierro produce intoxicaciones graves en los nifios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: >10% Gastrointestinal: irritacion gastrointestinal, dolor epigastrico, constipacion o
diarrea, nauseas, vomito, dolor abdominal, pirosis. Genitourinario: decoloracién de la orina. Raramente dolor de garganta,
pecho, en la deglucidn, calambres, sangre en las heces, somnolencia, heces grises o negras, dientes manchados,
enrojecimiento de la cara, fatiga, debilidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El 4cido hidroxamino, alopurinol, cloranfenicol, colestiramina,
penicilamina, tetraciclina. Las preparaciones antiacidas también disminuyen la accién terapéutica al hierro.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Profilaxis 200 mg/dia durante 5 semanas. Tratamiento: 100 mg tres veces al
dia durante 10 semanas, aumentar gradualmente hasta 200 mg tres veces al dia, y de acuerdo a la necesidad del paciente.
Nifios: Profilaxis 5 mg/kg/dia, cada 8 horas durante 5 semanas. Tratamiento 10 mg/kg/dia, dividir en tres tomas. Se debe de
administrar después de los alimentos.

INFORMACION AL PACIENTE: Dosis excesivas pueden ser téxicas. Los tratamientos muy prolongados sin vigilancia, pueden
producir hemocromatosis, dafio hepatico, diabetes, problemas cardiacos. Si se olvidara de tomar una dosis a su hora, tomarla
posteriormente si no sobrepasa el tiempo de dos horas. En caso contrario esperar la siguiente dosis. (No duplicar la dosis). Se
recomienda su ingestion después de las comidas e iniciar el tratamiento con dosis pequefias.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A, se recomienda para la anemia que padecen las mujeres embarazadas.

Elaboré: Revisé: Autorizo:
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1705.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Hierro dextran 100 mg /2 ml, solucidn inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con 3 ampolletas con 2 ml.
Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Coloide. Expansor del volumen plasmatico, hematinico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Pacientes con anemia por deficiencia de hierro en quienes esté contraindicado el uso de la
viaoral.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El hierro es esencial para la formacidn de hemoglobina y, por lo tanto, indispensable para la
eritropoyesis. También, el hierro es requerido para la produccién de mioglobina y ademas sirve como cofactor de varias
enzimas. El hierro unido a proteinas rellena los depésitos de hierro vacios y se incorpora a la hemoglobina.
FARMACOCINETICA: El hierro dextrano se absorbe desde el sitio de inyeccién y es transportado por los capilares y por el
sistema linfatico. Es eliminado del plasma a través de células del sistema reticuloendotelial y se disocia en hierro y en
dextrano. El hierro, una vez libre, se une a subunidades proteicas para formar hemosiderina o ferritina o bien transferrina. La
absorcién es mayor cuando existen pocas o nulas reservas de hierro y es menor cuando hay concentraciones séricas elevadas.
La mayor parte del volumen inyectado es absorbido durante las primeras 72 horas, el resto se absorbe en 3-4 semanas. Se une
a una proteina sérica hasta en un 90%. Los niveles plasmaticos por via intravenosa se elevan rapidamente y saturan los sitios
de reserva; sin embargo, su uso requiere fagocitosis por las células reticuloendoteliales para la translocacion y
aprovechamiento del hierro, sobre todo por la médula 6sea. El hierro se excreta por via hepatica mediante degradacion de los
pigmentos biliares y por exfoliacion celular. La menstruacion en las mujeres es una forma de pérdida importante de hierro. No
existe un sistema fisiologico de eliminacidn para el hierro, por lo cual se puede acumular hasta alcanzar niveles tdxicos. Sin
embargo, se pierde constantemente hierro a través de piel, cabello, ufias, heces, sudor, leche materna, sangre menstrual y
orina.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a los complejos de hierro dextrano hidrogenado. No debera emplearse
en el tratamiento de anemias que no sean causadas por deficiencia de hierro, tampoco debera utilizarse en la
hemocromatosis ni en la hemosiderosis. No debe aplicarse a personas con antecedentes conocidos de alergia a los complejos
de hierro y polisacaridos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las reacciones locales incluyen dolor en el sitio de inyeccion, erupcion cutanea,
absceso en el gluteo, ulceracién y eritema; en el sitio de aplicacion intravenosa, flebitis. Con la aplicacién intramuscular existe
la posibilidad de que parte de la solucién ascienda por el canal de la inyeccidn, lo cual podria causar maculas oscuras en la
piel. También pueden aparecer nauseas, vomitos, taquicardia, leucocitosis, linfadenopatia. Mas raramente pueden
presentarse cefalea, fiebre, dolor precordial, colapso vascular, hipotension arterial, shock anafilactico, parestesias y
escalofrios. Los pacientes que padecen previamente artritis reumatoidea pueden presentar aumento en su sintomatologia
después de la administracion de hierro dextrano.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No se han reportado

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular profunda o intravenosa lenta. Adultos y nifios mayores de 50 kg de
peso: 100 a 200 mg cada 24 a 48 horas. Dosis maxima intravenosa: 100 mg. Nifios: Menos de 5 kg: 25 mg/ dia. De 5 a 9 kg: 50
mg/ dia. Mayores de 50 kg: 100 mg/ dia.

Elaboré: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA. FCO-CL?J'\;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1705.00 | Partida Presupuestal: 2531
Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Judrez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS

Tel. 51321200 ext. 1032
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Grupo Terapéutico: Hematologia 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 Ginicamente puede ser administrado bajo la
supervision de un médico especialista. Se requiere prueba de sensibilidad.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. Se recomienda evitar la aplicacidn de hierro dextrano durante el primer
trimestre del embarazo. Sin embargo, puede ser aplicado al final del embarazo y durante la lactancia.

Elaboré: Reviso: Autorizo:

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

Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1708.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
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| de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Hidroxicobalamina 100 pg / 2mL. Solucién inyectable. (G)

Presentacion del producto: envase con 3 ampolletas con 2 ml

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Vitamina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Anemias megaloblésticas por deficiencia de vitamina B12

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La vitamina B2, propiamente dicha, es la cianocobalamina y posee un grupo cianuro, mientras que la
vitamina B1, A semisintética o Hidroxicobalamina se diferencia de la anterior por tener un grupo hidroxilo en vez de cianuro
aunque ambas poseen la misma actividad hematopoyética.

La vitamina Bi, puede ser convertida a la coenzima Bi; en los tejidos, en esta forma es esencial para la conversion de
metilmalonato a succinato y en la sintesis de metionina de la homocisteina. En la ausencia de la coenzima Bu, el
tetrahidrofolato no puede ser regenerado desde su forma de almacenaje inactivo, el 5 metil-tetrahidrofolato, dando como
resultado en una deficiencia de folato. La vitamina Bi. también puede estar involucrada en el mantenimiento de grupos
sulfhidrilo (SH), que es la forma reducida para muchos sistemas enzimaticos activados SH. A través de estas reacciones, la
vitamina B, esta asociada al metabolismo de las grasas y los carbohidratos y la sintesis de proteinas. La deficiencia de
vitamina B da como resultados: anemia megaloblastica, lesiones gastrointestinales y dafios neurolégicos (los cuales
comienzan con una incapacidad para producir mielina, seguida por una degeneracion de los axones y nervios en la cabeza).
FARMACOCINETICA: La Hidroxicobalamina interviene en los procesos metabélicos por medio de sus coenzimas. Se absorbe
facilmente cuando se administra por via intramuscu7lar, y alcanza concentraciones plasmaticas maximas en 1 h.y
declinando en el transcurso de 72 horas. Con la Hidroxicobalamina se obtienen niveles sanguineos mucho mas altos y
sostenidos que con la cianocobalamina. Se almacena en el higado y es excretada en forma libre por el rifidn en 80-90%, con
dosis de 1,000 mcg en 72 horas. La excrecion es de un 50-60%, se elimina totalmente por filtracién glomerulary por la bilis.
La vida media de la B1; es de alrededor de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES: Personas hipersensibles a Hidroxicobalamina y con policitemia vera, atrofia hereditaria del nervio
optico (enfermedad de Leber), gota, durante la lactancia. El cloranfenicol antagoniza la respuesta hematopoyética a la
hidroxicobalamina.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: de 1% a 10%. Dermatoldgicos: comezdn. Gastrointestinales: diarrea, nauseas,
vomito. < 1%: anafilaxia, urticaria, trombosis periférica vascular.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interacta con: alcohol, antibidticos aminoglucésidos,
ascorbico acido, colchicina, difenilhidantoina, fenobarbital, paraaminosalicilico acido, prednisonay primidona.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular. Adultos y nifios: Inicial: 50 a 100 microgramos diarios o cada tercer dia,
por dos a cuatro semanas. Mantenimiento: 100 microgramos cada 30 o 60 dias.

INFORMACION AL PACIENTE: Los pacientes con anemia perniciosa pueden manifestar una respuesta disminuida si se les
administra conjuntamente con cloranfenicol.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: A

Elaboro: Reviso: Autorizo:

Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA.FCO. TOMAS DELGADO CRUZ. | 5 F B  HECTOR SALGADO SCHOELLY.

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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 1732.00/1732.01 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Fitomenadiona 2 mg, emulsion inyectable. (G)

Presentacion del producto: 1732.00. Envase con 3 ampolletas con 0.2 ml. 1732.01. Envase con 5 ampolletas con 0.2 ml.

Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS
Tel. 51321200 ext. 1032
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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 antagonista de los anticoagulantes tipo cumarinico (vitamina Kz).

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Hipoprotrombinemia debido a: Intoxicacién por anticoagulantes orales. Prevencién de
hemorragia en neonatos. Enfermedad hepatocelular Deficiencia de vitamina K por nutricién parenteral prolongada.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un factor procoagulante. Como componente del sistema de la carboxilasa hepatica, la vitamina Ki
interviene en la carboxilacién postraslacional de los factores de coagulacion Il (protrombina), VII, IX, Xy de las proteinasCy S
inhibidoras de la coagulacidn. Las cumarinas inhiben la reduccidn de la vitamina K; (forma quinona) a la hidroquinona de la
vitamina K y previene la elevacion del epdxido de vitamina K1, después de la carboxilacion reducido a la forma quinona.
FARMACOCINETICA: El pico maximo se presenta dentro de las primeras 1 a 3 horas después de la administracién intravenosa
En el plasma sanguineo el 90% esta unida a lipoproteinas (fraccion VLDL). La vida media plasmatica es de 1.5 a 3 horas, es
excretada en la bilis y la orina en forma de conjugados glucorénidos y sulfatos. Menos del 10% de una dosis se excreta sin
cambios por via urinaria, tiene una vida media de eliminaciéon de 14 + 6 horas. Tras la administracién parenteral de
fitomenadiona, el incremento de las concentraciones de los factores de coagulacion en sangre son evidentes dentro de las 1-2
horas, y la hemorragia es tipicamente ser controlada dentro de las 3-8 horas.

CONTRAINDICACIONES: hipersensibilidad conocida a la fitomenadiona.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Reacciones anafilacticas, irritacion local en el sitio de la inyeccion o flebitis
asociada a la administracién intravenosa, trastornos anormales del gusto, cianosis, diaforesis, disnea, hemdlisis en neonatos,
reacciones de hipersensibilidad, dolor, raramente hipotension.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: antagoniza el efecto de los anticoagulantes cumarinicos,
warfarina, dicumarol. La coadministracion de anticonvulsivantes puede alterar su accion.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular. Recién nacidos: 2 mg después del nacimiento. Adultos: 10 a 20 mg cada 6
a 8 horas. Dosis maxima 50 mg/dia. Nifios: 2 a 10 mg/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Este medicamento es de empleo delicado debe ser administrado bajo la supervisién de un
médico especialista. No administrar si el paciente ha tenido infarto al miocardio, hemorragia cerebral activa o reciente.
Aseglrese de preguntarle al paciente qué medicamentos con y sin prescripcion estd tomando aseglrese de mencionar los
siguientes: antibidticos; analgésicos de salicilato como aspirinas o productos que contienen aspirinas, trisalicilatos de colina
magnesio, salicilatos de colina, diflunisal, salicilato de magnesio, ya que se podria necesitar cambiar la dosis de sus
medicamentos o vigilarle cuidadosamente para evitar efectos secundarios.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA. FCO-CL?J'\;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS

Tel. 51321200 ext. 1032
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 2154.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Enoxaparina 40 mg /0.4 ml, solucién inyectable (1)

Presentacion del producto: 2154.00. Envase con 2 jeringas de 0.4 ml

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Es una heparina de bajo peso molecular.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Anticoagulante. Profilaxis de la coagulacién en la enfermedad tromboembdlica. Profilaxis de la
coagulacion en el circuito de circulacién extracorpdrea.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La enoxaparina sddica es una heparina de bajo peso molecular (promedio de aproximadamente 4,500
daltones), el medicamento es una sal sddica. La distribucién del peso molecular es la siguiente:< 2,000 daltons 20%, 2,000 a 8,000
daltons 68%, > 8,000 daltons 18%. Su estructura esta caracterizada por un grupo acido 2-O-sulfo-4-enepiranosurénico en los
extremos no reducidos y una 2-N, 6-O-disulfo-D glucosalina en los extremos reducidos de la cadena. Cerca de un 20% (con un
rango de entre 15-25%) de la estructura de enoxaparina contiene un derivado 1,6 anhidro sobre los extremos reducidos de la
cadena de polisacaridos. Actda a través de la antitrombina Il e inactiva a los factores coagulantes IXa, Xa, Xla y Xlla, y a la trombina
(factor lla), lo que evita la conversidn de protrombina a trombina, y por tanto la trombosis.

FARMACOCINETICA: La biodisponibilidad absoluta después de la inyeccién subcutanea, con base en la actividad anti-Xa, es
cercana al 100%. El promedio maximo de actividad anti-Xa plasmatica se observd 3 a 5 horas después de la administracion
subcutanea, y alcanzé aproximadamente 0.2, U.l. /ml de anti-Xa, después de la administracién subcutanea Unica de dosis de 20
mg. El volumen aparente de distribucidn de la actividad anti-Xa de la enoxaparina sédica es aproximadamente 5 L y es cercano al
volumen sanguineo. Es un farmaco de baja depuracién, cuya depuracién anti-Xa plasmatica promedio es de 0.74 |/h, después de
una perfusion intravenosa de 1.5 mg/kg durante 6 horas. La eliminacion es monofésica con una vida media que varia
aproximadamente de 4 horas, después de una dosis subcutanea, a 7 horas después de dosis repetidas. Se metaboliza
principalmente en el higado, mediante desulfatacion y/o despolimerizacidn, a compuestos de menor peso molecular con potencia
biolégica muy reducida. La depuracidn renal de los fragmentos activos representa cerca del 10% de la dosis administrada,
mientras que la excrecidn renal total de los fragmentos activos e inactivos representa un 40% de la dosis.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la enoxaparina sédica, la heparina o sus derivados, incluyendo otras heparinas de
bajo peso molecular. Sangrado mayor activo y condiciones con alto riesgo de hemorragia incontrolada, incluyendo enfermedad
vascular cerebral (EVC) hemorragica reciente. Se debe tener precaucién en pacientes con insuficiencia hepética, hipertension
arterial no controlada, cirugia reciente.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: de 1% a 10%; Sistema nervioso central; fiebre (5% a 8%), confusion, dolor.
Dermatoldgicos: eritema, Gastrointestinales: nauseas (3%), incremento de ALT / AST (5.9 a 6.1%). Hematoldgicos: hemorragias (5%
a 13%), trombocitopenia (2%), anemia hipocrémica (2%). Locales: hematoma (9%), irritacion, dolor, eritema, < 1% hiperlipidemia,
hipertrigliceridemia, prurito, reacciones alérgicas, urticaria, reacciones anafilacticas, rash, plrpura, trombocitosis.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Se recomienda descontinuar los siguientes medicamentos (a menos
que estén estrictamente indicados). Salicilatos sistémicos, acido acetilsalicilico y AINE’s, Ketorolaco, Dextran 40, ticlopidina y
clopidogrel, Glucocorticoides sistémicos, tromboliticos y anticoagulantes, otros agentes antiplaquetarios, incluyendo antagonistas
de glucoproteinas lIb/llla.

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 CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS

Tel. 51321200 ext. 1032
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 2154.00

Grupo Terapéutico: Hematologia

Partida Presupuestal: 2531

Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Subcutanea profunda, intravascular (linea arterial del circuito). Adultos: 1.5 mg/kg de peso

corporal en una sola inyeccién o 1.0 mg/kg de peso corporal en dos inyecciones diarias. 20-40 mg antes de iniciar la cirugia y
durante 7 a 10 dias después.

INFORMACION AL PACIENTE: No se administre por via intramuscular o intravenosa. Si el paciente experimenta alguno de los

siguientes sintomas llame a su médico de inmediato: sangrado o moretones inusuales, heces negras o con sangre en la orina,
inflamacién de los tobillos y/o de los pies.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJiA VAZQUEZ M. ENA. FCO. TOMAS DELGADO CRUZ. Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA

Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS
Tel. 51321200 ext. 1032
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4224.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Enoxaparina 60 mg /0.6 ml, solucién inyectable (1)

Presentacion del producto: 4224.00. Envase con 2 jeringas de 0.6 ml.
Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°Cy humedad relativa de no mas de 65 %.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Es una heparina de bajo peso molecular.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Anticoagulante. Profilaxis de la coagulacién en la enfermedad tromboembélica. Profilaxis de
la coagulacién en el circuito de circulacién extracorpdrea.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La enoxaparina sddica es una heparina de bajo peso molecular (promedio de aproximadamente 4,500
daltones), el medicamento es una sal sddica. La distribucion del peso molecular es la siguiente:< 2,000 daltons 20%, 2,000 a
8,000 daltons 68%, > 8,000 daltons 18%. Su estructura esta caracterizada por un grupo acido 2-O-sulfo-4-enepiranosurdnico
en los extremos no reducidos y una 2-N, 6-O-disulfo-D glucosalina en los extremos reducidos de la cadena. Cerca de 20% (con
un rango de entre 15-25%) de la estructura de enoxaparina contiene un derivado 1,6 anhidro sobre los extremos reducidos de
la cadena de polisacaridos. Actla a través de la antitrombina Il e inactiva a los factores coagulantes Ixa, Xa, Xla y Xlla,y a la
trombina (factor lla), lo que evita la conversion de protrombina a trombina, y por tanto la trombosis.

FARMACOCINETICA: La biodisponibilidad absoluta después de la inyeccién subcuténea, con base en la actividad anti-Xa, es
cercana al 100%. El promedio maximo de actividad anti-Xa plasmatica se observd 3 a 5 horas después de la administracion
subcutanea, y alcanzd aproximadamente 0.2, U.l. /ml de anti-Xa, después de la administracién subcutanea Unica de dosis de
20 mg. El volumen aparente de distribucion de la actividad anti-Xa de la enoxaparina sédica es aproximadamente 5 L y es
cercano al volumen sanguineo. Es un farmaco de baja depuracidn, cuya depuracién anti-Xa plasmatica promedio es de 0.74
I/h, después de una perfusion intravenosa de 1.5 mg/kg durante 6 horas. La eliminacién es monofasica con una vida media
que varia aproximadamente de 4 horas, después de una dosis subcutanea, a 7 horas después de dosis repetidas. Se
metaboliza principalmente en el higado, mediante desulfatacion y/o despolimerizacion, a compuestos de menor peso
molecular con potencia biolégica muy reducida. La depuracién renal de los fragmentos activos representa cerca del 10% de la
dosis administrada, mientras que la excrecion renal total de los fragmentos activos e inactivos representa un 40% de la dosis.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la enoxaparina sddica, la heparina o sus derivados, incluyendo otras heparinas
de bajo peso molecular. Sangrado mayor activo y condiciones con alto riesgo de hemorragia incontrolada, incluyendo
enfermedad vascular cerebral (EVC) hemorragica reciente. Se debe tener precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica,
hipertensién arterial no controlada, cirugia reciente.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: de 1% a 10%; Sistema nervioso central; fiebre (5% a 8%), confusion, dolor.
Dermatoldgicos: eritema, Gastrointestinales: nauseas (3%), incremento de ALT / AST (5.9 a 6.1%). Hematolégicos: hemorragias
(5% a 13%), trombocitopenia (2%), anemia hipocrémica (2%). Locales: hematoma (9%), irritacion, dolor, eritema, < 1%
hiperlipidemia, hipertrigliceridemia, prurito, reacciones alérgicas, urticaria, reacciones anafilacticas, rash, purpura,
trombocitosis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Se recomienda descontinuar los siguientes medicamentos (a
menos que estén estrictamente indicados). Salicilatos sistémicos, acido acetilsalicilico y AINE’s, ketorolaco, Dextran 40,
ticlopidina y clopidogrel, Glucocorticoides sistémicos, tromboliticos y anticoagulantes, otros agentes antiplaquetarios,
incluyendo antagonistas de glucoproteinas lIb/Illa.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA. FCO-CL?J'\;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA
Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS

Tel. 51321200 ext. 1032
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4224.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Subcuténea profunda, intravascular (linea arterial del circuito). Adultos: 1.5 mg/kg de
peso corporal en una sola inyeccién o 1.0 mg/kg de peso corporal en dos inyecciones diarias. 20-40 mg antes de iniciar la
cirugia y durante 7 a 10 dias después.

INFORMACION AL PACIENTE: No se administre por via intramuscular o intravenosa. Si el paciente experimenta alguno de los
siguientes sintomas llame a su médico de inmediato: sangrado o moretones inusuales, heces negras o con sangre en la orina,
inflamacién de los tobillos y/o de los pies.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA. FCO-CL?J'*;AS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.

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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 010.000.4241.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
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Nombre del medicamento: Dexametasona 8 mg /2 ml, solucidn inyectable (G). Cada frasco ampula o apolleta contiene:
Fosfato sddico de dexametasona equivalente a 8 mg de fosfato de dexametasona.
Presentacion del producto: Una ampolleta o frasco ampula con2 ml.

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO
Grupo Farmaco terapéutico: Agente anti-inflamatorio.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Procesos inflamatorios graves, como: Artritis reumatoide. Bursitis. Espondilitis anquilosante.
Lupus eritematoso sistémico. Osteoartritis.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
FARMACODINAMIA: Actda a nivel celular ligandose a los receptores esteroides citoplasmicos intracelulares y ejerce su efecto
antiinflamatorio a nivel de todos los tejidos, previniendo la respuesta tisular y la reaccidn en cascada del proceso inflamatorio
por bloqueo en la produccidon de prostaglandinas y leucotrienos. Su concentracion en los tejidos estabiliza las enzimas
lisosomales y actia manteniendo la integridad capilar, evitando la migracion de complejos inmunes a través de las
membranas del basamento. Su efecto sobre los distintos componentes celulares del proceso inflamatorio, se ejerce alterando
la funcién de los monocitos, macréfagos y linfocitos-T. Durante la reaccidon antigeno anticuerpo previene la reaccion del
macréfago y del mastocito a los factores de migracion y de la granulacion de este Gltimo; asimismo inhibe la fagocitosis y la
digestion del antigeno.
FARMACOCINETICA: Se absorbe de manera efectiva cuando se administra por via I.M., con una disponibilidad casi inmediata
y se excreta por la orina. Se liga a las proteinas del plasma en un 68%, con una vida media de 3-4 horas y una vida media
bioldgica de 36 a 54 horas. El volumen de distribucion es de 0.75 |/kg; se liga linealmente a la albimina, pero no se liga a la
transcortina. Se metaboliza en el higado y sus metabolitos se eliminan en la orina.
CONTRAINDICACIONES: En hipersensibilidad a dexametasona, en micosis sistémicas, tuberculosis activa, hipertension
arterial severa, procesos virales sistémicos severos, infecciones activas y en la diabetes mellitus, no debe ser aplicada en
articulaciones inestables. Usar con precaucién en pacientes con inestabilidad emocional o tendencias psicéticas. La
administracién prolongada hace que se detenga el crecimiento y desarrollo de los nifios. Aumenta los efectos ulcerdgenos del
alcohol y de los antiinflamatorios no esteroideos. Eleva la hipopotasemia producida por diuréticos eliminadores de potasio.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Trastornos hidroelectroliticos: retencion de sodio y liquidos, insuficiencia cardiaca
congestiva en pacientes susceptibles, pérdida excesiva de potasio, alcalosis hipopotasémica, hipertension arterial.
Musculoesqueléticos: debilidad muscular, miopatia por corticoesteroides, reduccion de la masa muscular, osteoporosis,
fracturas vertebrales por compresion, necrosis asépticas de las cabezas femorales y humerales, fracturas patoldgicas de los
huesos largos, rupturas de tendones. Gastrointestinales: Glcera péptica con posible perforacién o hemorragia, perforacion del
intestino delgado o del colon, especialmente en pacientes con enteritis o colitis, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis
ulcerosa. Cutdneos: alteraciones de la cicatrizacion de heridas, piel delgada y fragil, petequias y equimosis, eritema, aumento
de la sudacidn, ardor o parestesias en la region perineal (después de la inyeccion intravenosa), otras reacciones cutaneas
como dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético. Neuroldgicos: convulsiones, aumento de la presion intracraneal
con edema de la papila

Elaboré: Revisé: Autorizé:

Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M.ENA.FCO. TOMAS DELGADO CRUZ. | ¢ F B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.

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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4241.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS (continuacién): (pseudotumor cerebral) generalmente después del tratamiento,
vértigo, cefalea, trastornos psiquicos. Endocrinolégicos: irregularidades menstruales, sindrome de Cushing, detencién del
crecimiento en nifios, falta secundaria de respuesta adrenocortical e hipofisaria, particularmente en situaciones de estrés
como traumatismos, intervenciones quirlrgicas o enfermedades, disminuciéon de la tolerancia a los carbohidratos,
manifestacion de la diabetes mellitus latente, aumento de las necesidades de insulina o de hipoglucemiantes orales en los
diabéticos, hirsutismo. Oftdlmicos: cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presién intraocular, glaucoma,

Calle Altadena 23, 3er piso. Colonia Napoles CIUDAD INNOVADORA

Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México. Y DE DERECHOS
Tel. 51321200 ext. 1032



SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

o

o% GOBIERNO DE LA

dé CIUDAD DE MEXICO
o

exoftalmos. Metabdlicos: balance negativo del nitrégeno por catabolismo proteico. Cardiovasculares: ruptura del miocardio
después de un infarto del miocardio reciente. Otros: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad, tromboemholia
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Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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Grupo Farmaco terapéutico: Anticoagulante.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Sello hemostético auxiliar en procedimientos quirlirgicos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La trombina es una enzima proteolitica que inmediatamente coagula el fibrindgeno de la sangre
directamente, sin la ayuda de un agente fisioldgico. Es una proteasa altamente especifica que convierte el fibrindgeno en
fibrina. La trombina humana esta hecha de plasma humano. La trombina remueve dos péptidos de bajo peso molecular del
fibrindgeno para formar un mondémero de fibrina, el cual automaticamente se polimeriza con otros monémeros de fibrina,
generando largos hilos de fibrina. Estos hilos de fibrina sirven de marco para la creacién de un coagulo. Este proceso de
polimerizacién ocurre en cuestion de segundos. La trombina administrada tépicamente proporciona un efecto directo sobre
la coagulacidn de la sangre expuesta. La velocidad de la reaccién depende de la concentracién de trombina, proporcionando
con concentraciones mas altas tasas de proporcionar mas rapida la coagulacidn. La fibrina forma polimeros entrecruzados a
través de interacciones enzimaticas con el factor XIIl. Este polimero es insoluble y forma un marco para que las plaquetas se
activen y se adhieran, formando un tapén hemostatico. Los iones de calcio son necesarios para la conversiéon tanto del
fibrindgeno, como del entrecruzamiento de fibrina. La aprotinina es un antifibrinolitico, que actta para preservar el coagulo
frente a la degradacidn enzimatica, es un inhibidor de la serina proteasa que limita la fibrindlisis a través de la inhibicién de
plasminay tripsina.

FARMACOCINETICA: La trombina se administra por via tépica por lo que los pardmetros farmacocinéticos tipicos no son
aplicables. La trombina se forma a partir de protrombina, una proteina inestable que se produce continuamente en el higado.
La falta de vitamina K o la insuficiencia hepatica causan que las concentraciones plasmaticas de protrombina
(posteriormente, la trombina) disminuyan en un plazo de 24 horas a niveles muy bajos para mantener la hemostasia normal.
CONTRAINDICACIONES: Anafilaxia o reaccion sistémica grave a los productos de sangre humana, sangrado arterial grave o
ligero, con una inyeccién circulatoria directa; puede ocurrir una extensa coagulacién intravascular e incluso la muerte. No
inyectar directamente en el sistema circulatorio. No emplear en individuos con reaccion sistémica grave o anafilactica
conocida a productos de la sangre humana.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Graves: Inmunoldgico: Anafilaxia (raro). Cuando se utiliza por via topica, se debe
tener cuidado de no permitir la entrada de trombina en cualquier vaso sanguineo grande, ya que puede ocurrir trombosis y
ser fatal. También puede ocurrir coagulopatia. Se han producido Hipersensibilidad (por ejemplo: fiebre, reacciones alérgicas,
reacciones anafilacticas) a la trombina tdpica en algunos pacientes. Puede ocurrir bradicardia nausea, hipopotasemia,
insomnio, hipotension, fiebre, infeccion del injerto, oclusidn vascular del injerto y edema periférico.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Q.F.B. ROCIO MEJIA VAZQUEZ M. EN A.FCO. TOMAS DELGADO Q.F.B. HECTOR SALGADO SCHOELLY.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4284.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Para el caso de la trombina aplicada tépicamente, no hay
interacciones clinicamente significativas con otros medicamentos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Tépico. Adultos y nifios: Aplicacién sobre la superficie de la herida a coagular.
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 erupcion cutanea, picazén o urticarias, hinchazén de la cara, labios o lengua,
problemas respiratorios, fiebre alta o continua durante mas de 24 horas. Efectos secundarios que, por lo general, no requieren
atencién médica, deben ser informarlos a su médico o a su profesional de la salud si persisten o si son molestos como fiebre
leve. Este medicamento se administra en hospitales o clinicas y no necesitara guardarlo en su domicilio.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.

Elaboré: Revisé: Autorizo:
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4285.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Concentrado de proteinas humanas coagulables 70-110 mg. Solucién. (G)

Presentacion del producto: Frasco dmpula de 5.0 ml con liofilizado de fibrinégeno, plasmafibronectina, factor Xl y
plasmindgeno; frasco ampula con aprotinina (3000 UIK); frasco ampula con trombina (4 Ul); frasco &mpula con trombina (500
Ul); frasco ampula con cloruro de sodio (40 mmol/L) y envase con dos jeringas ensambladas y accesorios para reconstitucion y
aplicacion.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperaturas < -18 °C. Conservar los viales en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz. No vuelva a congelar. Una vez descongelados, los viales sin abrir se pueden almacenar a 2-8C y
protegidos de la luz durante un maximo de 25 dias, sin ser congelados de nuevo durante este periodo. La nueva fecha de
caducidad a 2-8 ° C se debe anotar en la caja de cartdn. Al finalizar este periodo, el producto tiene que ser usado o desechado.
El fibrindgeno y la trombina se mantienen estables a temperatura ambiente durante un maximo de 24 horas, pero una vez
elaborado en el dispositivo de aplicacion, debe ser utilizado inmediatamente.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Anticoagulante.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Sello hemostético auxiliar en procedimientos quirlirgicos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La trombina es una enzima proteolitica que inmediatamente coagula el fibrindgeno de la sangre
directamente, sin la ayuda de un agente fisioldgico. Es una proteasa altamente especifica que convierte el fibrindgeno en
fibrina. La trombina humana esta hecha de plasma humano. La trombina remueve dos péptidos de bajo peso molecular del
fibrindgeno para formar un monémero de fibrina, el cual automaticamente se polimeriza con otros monémeros de fibrina,
generando largos hilos de fibrina. Estos hilos de fibrina sirven de marco para la creacién de un coagulo. Este proceso de
polimerizacién ocurre en cuestion de segundos. La trombina administrada tépicamente proporciona un efecto directo sobre
la coagulacidn de la sangre expuesta. La velocidad de la reaccién depende de la concentracién de trombina, proporcionando
con concentraciones mas altas tasas de proporcionar mas rapida la coagulacidn. La fibrina forma polimeros entrecruzados a
través de interacciones enzimaticas con el factor XlII. Este polimero es insoluble y forma un marco para que las plaquetas se
activen y se adhieran, formando un tapén hemostatico .Los iones de calcio son necesarios para la conversién tanto del
fibrindgeno, como del entrecruzamiento de fibrina. La aprotinina es un antifibrinolitico, que actta para preservar el coagulo
frente a la degradacidn enzimatica, es un inhibidor de la serina proteasa que limita la fibrindlisis a través de la inhibicién de
plasminay tripsina.

FARMACOCINETICA: La trombina se administra por via tépica por lo que los pardmetros farmacocinéticos tipicos no son
aplicables. La trombina se forma a partir de protrombina, una proteina inestable que se produce continuamente en el higado.
La falta de vitamina K o la insuficiencia hepética causan que las concentraciones plasmaticas de protrombina
(posteriormente, la trombina) disminuyan en un plazo de 24 horas a niveles muy bajos para mantener la hemostasia normal.
CONTRAINDICACIONES: Anafilaxia o reaccion sistémica grave a los productos de sangre humana, sangrado arterial grave o
ligero, con una inyeccién circulatoria directa; puede ocurrir una extensa coagulacién intravascular e incluso la muerte. No
inyectar directamente en el sistema circulatorio. No emplear en individuos con reaccion sistémica grave o anafilactica
conocida a productos de la sangre humana.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4285.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Graves: Inmunoldgico: Anafilaxia (raro). Cuando se utiliza por via tépica, se debe
tener cuidado de no permitir la entrada de trombina en cualquier vaso sanguineo grande, ya que puede ocurrir trombosis y
ser fatal. También puede ocurrir coagulopatia. Se han producido Hipersensibilidad (por ejemplo, fiebre, reacciones alérgicas,
reacciones anafilacticas) a la trombina tdpica en algunos pacientes. Puede ocurrir bradicardia nausea, hipopotasemia,
insomnio, hipotension, fiebre, infeccion del injerto, oclusion vascular del injerto, edema periférico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Para el caso de la trombina aplicada tépicamente, no hay
interacciones clinicamente significativas con otros medicamentos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Tépico. Adultos y nifios: Aplicacién sobre la superficie de la herida a coagular.
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,
problemas respiratorios, fiebre alta o continua durante mas de 24 horas. Efectos secundarios que, por lo general, no requieren
atencion médica (debe informarlos a su médico o a su profesional de la salud si persisten o si son molestos): fiebre leve. Este
medicamento se administra en hospitales o clinicas y no necesitara guardarlo en su domicilio.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.

Elaboro: Reviso: Autorizo:
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5551.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo .IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Dabigatran Etexilato Mesilato capsulas 75 mg.

Presentacion del producto. Envase con 30.

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

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidor de la trombina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién de los eventos tromboembdlicos venosos en adultos sometidos a cirugia electiva
de reemplazo total de caderay rodilla.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: E| dabigatran, la fraccion activa del dabigatran etexilato y sus glucurénidos acilo son inhibidores
competitivos de la trombina, previniendo el desarrollo de trombos. El dabigatran y sus glucurénidos acilo inhiben tanto la
trombina libre, como la unida al coagulo, asi como la agregacion plaquetaria inducida por la trombina. A las dosis
recomendadas, el dabigatran etexilato prolonga el tiempo parcial de tromboplastina (TTPa), el tiempo de coagulacion de
ecarina, y el tiempo de trombina.

FARMACOCINETICA: Tras la administracién oral la biodisponibilidad absoluta es de un 3-7%. La concentracién plasmatica
maxima (Cmax) ocurre después de una hora de su administracion en ayunas. Una comida rica en grasas, retrasa la Cmax del
dabigatran en un tiempo de 2 horas, pero no tiene ningln efecto sobre la biodisponibilidad del farmaco. La biodisponibilidad
oral aumenta en un 75% cuando los comprimidos se toman sin la cubierta de la capsula.

Se absorbe como el éster de dabigatran etexilato, que es entonces hidrolizado formando dabigatran, la fraccién activa. El
dabigatran se encuentra enlazado a proteinas del plasma en aproximadamente 35%, con un volimen de distribucién de 50 a
70 L. La farmacocinética es proporcional a la dosis. Después de la absorcion oral, el dabigatran es metabolizado por las
esterasas a cuatro glucurénidos acil activos que tienen una actividad farmacoldgica similar al dabigatran; cada acil
glucurénido representa <10% del total de dabigatran en el plasma. El dabigatran es un sustrato del eflujo transportador de la
glicoproteina-P, pero no es un inhibidor, inductor, o sustrato de las enzimas del citocromo P450 Se elimina principalmente en
la orina. La vida media del dabigatran es de 12-17 horas en sujetos sanos.

CONTRAINDICACIONES: Sangrado patoldgico activo, historial de reaccién de hipersensibilidad grave (por ejemplo, reaccion
anafilactica o shock anafilactico) al dabigatran o a cualquier otro componente de la formula.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El efecto adverso mas comin es la hemorragia. Se han reportado valores
aumentados de enzimas hepaticas, pero son poco comunes. No hay un antidoto para dabigatran. Debe suspenderse el
tratamiento si se producen complicaciones hemorragicas.

Comunes: Gastrointestinales: esofagitis, gastritis, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hemorragia gastrointestinal (6,1%),
Ulceras gastrointestinales, indigestion. Hematoldgicas: hemorragias (16,6%). Graves. Gastrointestinales: hemorragia
gastrointestinal, principalmente (1,6%), Hematolégicas: hemorragias que amenazan la vida (1,5%), sangrado, principalmente
(3,3%). Inmunoldgico: Anafilaxia (menos del 0,1%). Neuroldgicas: hemorragia intracraneal (0,3%).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Principales: rifampicina (probable), Hierba de San Juan (tedrico).

El Dabigatran no debe ser administrado con otros medicamentos que afectan la coagulacion, tales como los anticoagulantes,
tromboliticos o antiagregantes plaquetarios. Debe usarse con precaucion con los AINE’s ya que puede incrementarse el riesgo
de sangrado. El dabigatran es un sustrato para el eflujo transportador de la glicoproteina-P y pueden ocurrir interacciones con
farmacos que afecten la funcién de la glicoproteina-P; el uso de dabigatran con quinidina esta contraindicado, y la dosis de
dabigatran debe ser reducida en pacientes que reciben amiodarona.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5551.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo .IV

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Pacientes con insuficiencia renal moderada: Cirugia de cadera, 75 mg, 1-4
horas posteriores a la intervencién quirdrgica y continuar posteriormente con 150 mg cada 24 horas durante 28 a 35 dias.
Cirugia de rodilla, 75 mg, 1-4 horas posteriores a la intervencidn quirdrgica y continuar posteriormente con 150 mg cada 24
horas durante 10 dias.

INFORMACION AL PACIENTE: El dabigatran puede provocar efectos secundarios. Informe a su médico si alguno de estos
sintomas es intenso o no desaparece: dolor de estémago, acidez estomacal, nduseas. Algunos efectos secundarios pueden ser
graves. Si tiene alguno de estos sintomas, llame a su médico de inmediato: moretones o sangrado inusuales, orina de color
rosado o marrdn, heces rojizas o negras y con aspecto de alquitran, tos con sangre, vomito sanguinolento o parecido a los
posos del café, sangrado de las encias, hemorragias nasales frecuentes, periodo menstrual abundante, sangrado a causa de
un corte, que dura mas tiempo que lo normal, dolor o inflamacidn en las articulaciones, dolor de cabeza, mareos, debilidad,
urticaria, sarpullido, comezén, dificultad para respirar o tragar, inflamacién de los brazos, las manos, los pies, los tobillos o las
pantorrillas. Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del alcance de los nifios. Almacénelo a
temperatura ambiente y en un lugar alejado del exceso de calor y humedad. Deseche todos los medicamentos que estén
vencidos o que ya no necesite, y deseche todo medicamento que quede en el envase 30 dias después de abrirlo.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5552.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo .IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Dabigatran Etexilato Mesilato capsulas 110 mg.

Presentacion del producto. Envase con 30 cépsulas.

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

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidor de la trombina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién de los eventos tromboembdlicos venosos en adultos sometidos a cirugia electiva
de reemplazo total de caderay rodilla.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: E| dabigatran, la fraccion activa del dabigatran etexilato y sus glucurénidos acilo son inhibidores
competitivos de la trombina, previniendo el desarrollo de trombos. El dabigatran y sus glucurénidos acilo inhiben tanto la
trombina libre, como la unida al coagulo, asi como la agregacion plaquetaria inducida por la trombina. A las dosis
recomendadas, el dabigatran etexilato prolonga el tiempo parcial de tromboplastina (TTPa), el tiempo de coagulacion de
ecarina, y el tiempo de trombina.

FARMACOCINETICA: Tras la administracién oral la biodisponibilidad absoluta es de un 3-7%. La concentracién plasmatica
maxima (Cmax) ocurre después de una hora de su administracion en ayunas. Una comida rica en grasas, retrasa la Cmax del
dabigatran en un tiempo de 2 horas, pero no tiene ninglin efecto sobre la biodisponibilidad del farmaco. La biodisponibilidad
oral aumenta en un 75% cuando los comprimidos se toman sin la cubierta de la capsula.

Se absorbe como el éster de dabigatran etexilato, que es entonces hidrolizado formando dabigatran, la fraccién activa. El
dabigatran se encuentra enlazado a proteinas del plasma en aproximadamente 35%, con un volimen de distribucién de 50 a
70 L. La farmacocinética es proporcional a la dosis. Después de la absorcidn oral, el dabigatran es metabolizado por las
esterasas a cuatro glucurdnidos acil activos que tienen una actividad farmacoldgica similar al dabigatran; cada acil
glucurénido representa <10% del total de dabigatran en el plasma. El dabigatran es un sustrato del eflujo transportador de la
glicoproteina-P, pero no es un inhibidor, inductor, o sustrato de las enzimas del citocromo P450 Se elimina principalmente en
la orina. La vida media del dabigatran es de 12-17 horas en sujetos sanos.

CONTRAINDICACIONES: sangrado patoldgico activo, historial de reaccidn de hipersensibilidad grave (por ejemplo, reaccién
anafilactica o shock anafilactico) al dabigatran o a cualquier otro componente de la formula.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El efecto adverso mas comin es la hemorragia. Se han reportado valores
aumentados de enzimas hepaticas, pero son poco comunes. No hay un antidoto para dabigatran. Debe suspenderse el
tratamiento si se producen complicaciones hemorragicas.

Comunes: Gastrointestinales: esofagitis, gastritis, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hemorragia gastrointestinal (6,1%),
Ulceras gastrointestinales, indigestion. Hematoldgicas: hemorragias (16,6%). Graves. Gastrointestinales: hemorragia
gastrointestinal, principalmente (1,6%), Hematoldgicas: hemorragias que amenazan la vida (1,5%), sangrado, principalmente
(3,3%). Inmunoldgico: Anafilaxia (menos del 0,1%). Neuroldgicas: hemorragia intracraneal (0,3%).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Principales: rifampicina (probable), Hierba de San Juan (tedrico).

El Dabigatran no debe ser administrado con otros medicamentos que afectan la coagulacién, tales como los anticoagulantes,
tromboliticos o antiagregantes plaquetarios. Debe usarse con precaucion con los AINE’s ya que puede incrementarse el riesgo
de sangrado. El dabigatran es un sustrato para el eflujo transportador de la glicoproteina-P y pueden ocurrir interacciones con
farmacos que afecten la funcién de la glicoproteina-P; el uso de dabigatran con quinidina esta contraindicado, y la dosis de
dabigatran debe ser reducida en pacientes que reciben amiodarona.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5552.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Hematologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo .IV

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Cirugia de cadera, 110 mg, 1-4 horas posteriores a la intervencion
quirdrgica y continuar posteriormente con 220 mg cada 24 horas durante 28 a 35 dias. Cirugia de rodilla, 110 mg, 1-4 horas
posteriores a la intervencién quirdrgica y continuar posteriormente con 220 mg cada 24horas durante 10 dias.

INFORMACION AL PACIENTE: El dabigatran puede provocar efectos secundarios. Informe a su médico si alguno de estos
sintomas es intenso o no desaparece: dolor de estémago, acidez estomacal, nduseas. Algunos efectos secundarios pueden ser
graves. Si tiene alguno de estos sintomas, llame a su médico de inmediato: moretones o sangrado inusuales, orina de color
rosado o marrdn, heces rojizas o negras y con aspecto de alquitran, tos con sangre, vomito sanguinolento o parecido a los
posos del café, sangrado de las encias, hemorragias nasales frecuentes, periodo menstrual abundante, sangrado a causa de
un corte, que dura mas tiempo que lo normal, dolor o inflamacidn en las articulaciones, dolor de cabeza, mareos, debilidad,
urticaria, sarpullido, comezén, dificultad para respirar o tragar, inflamacion de los brazos, las manos, los pies, los tobillos o las
pantorrillas.

INFORMACION AL PACIENTE: Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del alcance de los
nifios. Almacénelo a temperatura ambiente y en un lugar alejado del exceso de calor y humedad. Deseche todos los
medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite, y deseche todo medicamento que quede en el envase 30 dias
después de abrirlo.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5603.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Prasugrel tabletas 10 mg (1)

Presentacion del producto: Envase con 14 tabletas.

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

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Inhibidor de Agregacién ADP-inducido. Inhibidor de agregacién plaquetaria.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Antiagregante plaquetario para ser empleado en pacientes con sindrome coronario agudo
sometidos a intervencion coronaria percutanea programada.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El Prasugrel es una tienopiridina que inhibe la activacion plaquetaria y la agregacion via inhibicion
irreversible del receptor P2Y12 difosfato adenosina. El Prasugrel es un pro-farmaco y es rapidamente metabolizada a un
compuesto farmacolégicamente activo.

FARMACOCINETICA: El Prasugrel es un pro-farmaco. Es rapidamente absorbido después de una dosis oral y sufre una
hidrdlisis en el intestino antes de ser metabolizada por las isoenzima del citocromo P450 al metabolito activo. Las
concentraciones plasmaticas pico del metabolito activo ocurren en aproximadamente 30 minutos. El enlace del metabolito
activo a la albumina sérica humana es de aproximadamente 98%. El metabolito activo es metabolizado adicionalmente a 2
compuestos inactivos los cuales son excretados en la orinay las heces; aproximadamente 68% de una dosis es excretada en
la orina y aproximadamente 27% en las heces. La vida media de eliminacién del metabolito activo es de aproximadamente
7.4 horas.

CONTRAINDICACIONES: Sangrado patoldgico activo, incluyendo Ulcera péptica y hemorragia intracraneal.
Hipersensibilidad (ejemplo anafilaxis) al Prasugrel o cualquier componente de producto. Se debe considerar que existen
antecedentes de accidente cerebrovascular o AIT, descontinuar si ocurre AIT o accidente cerebrovascular con la terapia.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Serias: Fibrilacion auricular (2.9%), bradiarritmia (2.9%), neoplasma de colon.
Sangrado mayor (2.2%), leucopenia (2.8%), plrpura trombocitopénica trombdtica y angioedema.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El Prasugrel debe ser usado con precaucién en pacientes que
reciben otros medicamentos que incrementen el riesgo de sangrado, incluyendo anticoagulantes, otros medicamentos
antiplaquetarios y AINES. Interacciones clinicamente significativas asociadas con isoenzimas del citocromo P450, no se han
reportado, sin embargo, el Prasugrel es un inhibidor débil del CYP2B6 y puede afectar farmacos con una ventana
terapéutica estrecha metabolizados por esta isoenzima, tales como la ciclofosfamiday el efavirenz.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos. Con un peso mayor a 60 Kg y menores de 75 afios de edad: iniciar el
tratamiento con una dosis Unica de carga de 60 mgy posteriormente continuar con una dosis de mantenimiento de 10 mg
cada 24 horas.

Con un peso menor a 60 Kg y mayores o igual a 75 afios de edad: iniciar el tratamiento con una dosis Unica de carga de 60
mg y posteriormente continuar con una dosis de mantenimiento de 5 mg cada 24 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Indicarle a sus médicos o dentistas que se estd tomando este medicamento antes a un
procedimiento quirdrgico. El medicamento puede causar epistaxis, hemoptisis, hemorragia gastrointestinal, hematomas,
hipertension, dolor de cabeza, dolor de espalda, disnea, ndusea y mareos. El medicamento puede raramente causar
purpura trombocitopénica trombética (TTP), con sintomas de trombocitopenia, anemia hemolitica microangiopatica,

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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5603.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV.

INFORMACION AL PACIENTE (continuar): neurolégicos, insuficiencia renal y fiebre. Recomendar a los pacientes reportar
inmediatamente signos/sintomas de hipersensibilidad, incluyendo angioedema. Instruir a los pacientes de reportar
sintomas sangrado prolongado o excesivo y sangrado en la orina o en las heces. Indicar a los pacientes de evitar una
descontinuacién stbita del medicamento debido a un riesgo incrementado para la trombosis endoprétesis vascular e
infarto al corazdn. Indicar a los pacientes de evitar medicamentos que puedan incrementar el riesgo de sangrado
(warfarina, aspirina, ibuprofeno, y naproxeno), incluyendo medicamentos herbolarios y OTC.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5634.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Hematologia. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: Grupo IV.
DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Bemiparina sddica (G)

Presentacion del producto: Envase con 2 jeringas pre llenadas con 0.2 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: Agente anticoagulante. Heparina de bajo peso molecular de segunda generacién.
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Prevencién de la enfermedad tromboembélica en pacientes con cirugia de rodilla.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Como la heparina, estos compuestos mejoran la accién de la antitrombina lIl, pero se caracterizan por
una mayor proporcién de anticuerpos anti-factor Xa a la actividad del anti-factor Ila (antitrombina) que la heparina. Las
heparinas de bajo peso molecular tienen menos efectos sobre la agregacion plaquetaria que la heparina. No tienen efectos
significativos, sobre las pruebas de coagulacion sanguinea tales como el tiempo de tromboplastina parcial activado (APTT).
La terapia puede ser monitoreada por medicion de la actividad el anti-factor Xa plasmatico pero el monitoreo es menos
frecuente que el requerido con heparinas dado que las heparinas de bajo peso molecular tienen efectos mas predecibles.
FARMACOCINETICA: La bemiparina de sodio es absorbida rapidamente después de la inyeccién subcutanea con una
biodisponibilidad de aproximadamente de 96%. La actividad plasmatica pico ocurre en aproximadamente 2 a 4 horas,
dependiendo de la dosis. La vida media de eliminacién es de aproximadamente 5 a 6 horas.

CONTRAINDICACIONES: De acuerdo con el proveedor: Hemorragia activa o incremento del riesgo de sangrado debido a
alteraciones de la hemostasia, salvo en caso de coagulacion intravascular diseminada (CID) no atribuible a una heparina.
Hipersensibilidad a bemiparina sodica. Trombopenia en pacientes que presenten un test de agregacion positivo in vitro en
presencia de bemiparina sodica. Endocarditis bacteriana aguda. Lesiones organicas susceptibles de sangrar (p. €j., ulcera
gastroduodenal, colitis ulcerosa). Accidentes vasculares cerebrales (salvo en el caso de embolia sistémica). La bemiparina
no se debe administrar por via intramuscular.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Se ha reportado hipercalemia relacionada a hipoaldosterismo en pacientes
tratados con heparinas de bajo peso molecular, rash urticario o hipersensibilidad inmediata, reacciones de
hipersensibilidad a la heparina y heparinas de bajo peso molecular no son infrecuentes, e incluyen urticaria, angioedemay
reacciones cutaneas de hipersensibilidad retardada. El sangrado severo con bemiparina de sodio puede ser reducida por
protamina sulfato intravenosa.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Como las heparinas de bajo peso molecular. La bemiparina
debe ser usada con cuidado con anticoagulantes orales o medicamentos, tales como la aspirina y el dipiridamol, que
afectan la funcidn plaquetaria. Los AINES pueden también incrementar el riesgo de hemorragia. Otros medicamentos que
pueden afectar el proceso de coagulacién y que pueden incrementar el riesgo de hemorragia incluyen dextranos, enzimas
tromboliticas tales como las estreptoquinasas, altas dosis de penicilinas y algunas cefalosporinas, algunos medios de
contraste, asparaginasa, y el epoprostenol.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Subcuténea. Adultos: 3 500 Ul, 2 horas antes 6 6 horas después de la cirugia y mantener
el tratamiento de 7 a 10 dias cada 24 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: la inyeccidn debe ser realizada en el tejido celular subcuténeo de la cintura abdominal antero
lateral o posterolateral, alternativamente en el lado derecho e izquierdo. La aguja debe ser introducida de forma completa,
perpendicularmente y no tangencial. La seguridad y la eficacia de bemiparina en nifios no han sido establecidas, por lo que
no se recomienda su utilizacion en nifios.

Riesgo durante el embarazoy lactancia: De acuerdo con el proveedor: No hay experiencia clinica disponible sobre el
uso de la bemiparina en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
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