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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM:2141.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatogia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Betametasona 4 mg/ml. Solucién inyectable (G)

Presentacion del producto: Frasco ampula o ampolleta de 1 ml.

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Corticoesteroide anti-inflamatorio.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Insuficiencia suprarrenal. Alteraciones inflamatorias. Estado de choque. “Status” asmatico.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Los corticoesteroides presentan propiedades anti-inflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. En
particular, el efecto antiinflamatorio de la betametasona es 30 veces superior al de la hidrocortisona y no tiene efectos
mineralocorticoides, inhibe la funcién del eje hipotdlamo-hipdfisis-suprarrenal, de manera que se considera un
corticoesteroide sintético de accidon prolongada. A nivel celular, los corticoesteroides inducen péptidos llamados lipocortinas.
Las lipocortinas antagonizan a la fosfolipasa A2, una enzima que causa la ruptura de las membranas lisosomales de leucocitos
para liberar el acido araquidénico. Esta accidn disminuye la posterior formacion y liberacion de mediadores inflamatorios
enddgenos incluyendo prostaglandinas, histamina, enzimas liposomales y el sistema del complemento. Los primeros efectos
antiinflamatorios de los corticoesteroides tépicos incluyen la inhibicién del movimiento de leucocitos y macréfagos y la
actividad en la zona inflamada revirtiendo la dilatacién vascular y la permeabilidad. Posteriormente, los procesos
inflamatorios tales como la produccién capilar, la deposicidon de colageno, la formacidén queloide (cicatrizacion) también se
ven inhibidos por los corticoesteroides. Clinicamente, estas acciones corresponden a una disminucién del edema, eritema,
prurito, formacion de placay la ampliacion de la piel afectada.

FARMACOCINETICA: Después de su administracién LV. el efecto pico se produce dentro de las siguientes 1 - 2 horas. El
comienzo y la duracidn de la accidn de las suspensiones de betametasona, dependen de si el medicamento es administrado
por via intra-articular o inyeccién IM y sobre el medida del suministro de sangre local. El farmaco es absorbido lentamente
hacia la circulacion sistémica tras la administracion intra-articular. Su metabolismo y excrecidn es aproximadamente del 90%,
se une en forma reversible a proteinas plasmaticas, principalmente a globulinas y albiimina; se metaboliza en el higado, en
donde la induccién de enzimas hepéticas puede aumentar la depuracién metabdlica de todos los glucocorticoides. Alrededor
del 1% de la dosis se excreta diariamente en la orina; la depuracion renal se incrementa cuando los niveles plasmaticos son
elevados y tiene una vida media plasmatica de mas de 300 minutos. Su vida media bioldgica es de 36 a 54 horas, de las mas
prolongadas de los corticoesteroides.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en pacientes con micosis sistémicas, en los que presentan reacciones de
hipersensibilidad al fosfato sédico de betametasona, al acetato de betametasona a otros corticoesteroides. Con la
administraciéon de vacunas de virus vivos; en diabetes mellitus, glaucoma, infecciones graves, irritacion gastrointestinal,
osteoporosis, hipertension arterial, Sindrome de Cushing, miastenia gravis, psicosis, convulsiones.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Trastornos de liquidos y electrolitos: Retencion de sodio, pérdida de potasio,
alcalosis hipocalémica; retencidn de liquidos; insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes sensibles; hipertension arterial.
Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia corticosteroidea, hipotrofia muscular, progresiéon de los sintomas en la
miastenia gravis, osteoporosis, fracturas vertebrales por compresion, necrosis aséptica de las cabezas femorales y humerales;
fracturas patoldgicas de los huesos largos, ruptura de tendones, inestabilidad de las articulaciones (por administracion
intraarticular repetida). Gastrointestinales: Ulcera péptica con posibilidad de perforacién subsecuente y hemorragia,
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM:2141.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS (continuacién): pancreatitis, distensién, abdominal; Ulcera esofégicas.
Dermatoldgicas: Trastorno de la cicatrizacion de heridas; atrofia cutanea, piel fragil y fina; petequias y equimosis; eritema
facial; diaforesis; alteracion en la reaccién de las pruebas cutaneas; dermatitis alérgica; urticaria, edema angioneurdtico.
Neurolégicas: Convulsiones, aumento de la presion intracraneal con edema de papila pseudotumor cerebral generalmente,
después del tratamiento, vértigo, cefalea. Endocrinoldgicas: Irregularidades menstruales; desarrollo de sindrome de Cushing;
disminucion del crecimiento intrauterino fetal o durante la nifiez; falta de respuesta suprarrenal e hipofisiaria secundaria,
particularmente en periodo de estrés, como en los casos de Traumatologias, cirugia o enfermedad; reduccién de la tolerancia
a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus, aumento de las necesidades de insulina o de hipoglucemiantes
orales en pacientes diabéticos. Oftdlmicas: Catarata subcapsular posterior; aumento de la presion intraocular, glaucoma;
exoftalmo. Metabdlicas: Balance nitrogenado negativo debido a catabolismo protéico. Psiquidtricas: Euforia, cambios del
estado de animo; depresion mayor con manifestaciones francamente psicdticas; cambios en la personalidad; insomnio. Otras:
Reacciones anafilacticas o hipersensibilidad, asi como hipotension similar al choque. Otras reacciones adversas relacionadas
con el tratamiento con corticoesteroides parenterales, incluyen casos raros de ceguera asociados con el tratamiento
intralesional alrededor de la cara y cabeza, hiperpigmentacion o hipopigmentacion, atrofia subcutanea y cutanea, abscesos
estériles, inflamacion en el sitio de la inyeccidn (después de uso intraarticular) y artropatia de Charcot.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El uso concurrente de fenobarbital, fenitoina, rifampina, efedrina,
estrogenos, diuréticos, glucdsidos, amfotericina B, con anticoagulantes cumarinicos, antiinflamatorios no esteroideos o de
alcohol con glucocorticosteroides, acido acetilsalicilico, medicamentos hipoglucemiantes, somatotropina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular, intravenosa, intra-articular. Adultos: 0.5 a 8 mg/kg de peso corporal/ dia.
Nifios: 30 a 120 pg/kg de peso corporal, cada 12 a 24 horas.

INFORMACION AL PACIENTE: Si el paciente tiene diabetes, es importante examinar de cerca la glucosa en sangre, por el
posible aumento de la dosis de insulina. Si el paciente esta recibiendo terapia a largo plazo, notificarle que el medicamento
contiene esteroides. Instruya a los pacientes que informen a su médico si presenta los siguientes sintomas: aumento de peso
inusual o pérdida de peso, hinchazdn de las extremidades inferiores, debilidad muscular; heces negras alquitranadas; vomitos
con sangre; dolor prolongado de garganta, fiebre, o frio, anorexia, nduseas , vémitos, diarrea, debilidad, mareos.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. Seguridad no establecida (aplicacion sistémica). Categoria C (aplicacion
topica). Lactancia: se excreta en la leche materna.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3407.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologiay Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
Traumatologia Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Naproxeno 250 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: Antiinflamatorio no esteroide, con accién analgésica

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Dolor e inflamacién aguda. Artritis reumatoide. Osteoartritis. Espondilitis anquilosante
Tendinitis. Bursitis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El naproxeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, relacionado quimicamente con el grupo de los
acidos arilacéticos, con propiedades antipiréticas y analgésicas notables, inhibe la sintesis de prostaglandinas. El naproxeno
inhibe competitivamente tanto la ciclooxigenasa (COX), como a las isoenzimas COX-1y COX-2, mediante el bloqueo del enlace
araquidonante, dando como resultado efectos farmacoldgicos analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios. Las enzimas
COX-1y COX-2 catalizan la conversion de acido araquiddnico a la prostaglandina Gz (PGG.), el primer paso de la sintesis de
prostaglandinas y tromboxanos, que estan involucradas en una rapida respuesta fisiologica. Las isoenzimas COX también son
responsables de una reaccidn de la peroxidasa, que no se ve afectado por los AINE’s. Ademas, los AINE’s no suprimen la
sintesis de los leucotrienos por via de lipoxigenasa. La COX-1 es expresada de forma constitutiva en casi todos los tejidos,
mientras que la COX-2 parece que sdlo se expresa de forma constitutiva en el cerebro, los rifiones, huesos, 6rganos
reproductores, y en algunos tumores (por ejemplo, los canceres de colon y de prdstata).

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

Actividad analgésica: el naproxeno es eficaz en los casos en que la inflamacidn ha causado la sensibilidad de los receptores del
dolor (hiperalgesia). Al parecer, las prostaglandinas, en particular las prostaglandinas E y F, son las responsables de la
sensibilizacion de los receptores del dolor, por lo tanto el naproxeno tiene una actividad analgésica indirecta mediante la
inhibicion de la produccién adicional de prostaglandinas y no afecta directamente a la hiperalgesia o al umbral de dolor.
Actividad antipirética: el naproxeno promueve el retorno a una temperatura normal del cuerpo regulada en el hipotalamo por
la supresidn de la sintesis de prostaglandinas, especialmente PGE., en los drganos circunventriculares y cerca del hipotalamo.
El naproxeno puede enmascarar la fiebre en algunos pacientes, especialmente con altas dosis o dosis cronicas.
FARMACOCINETICA: Se absorbe rapida y completamente en el aparato gastrointestinal después de la administracién oral, se
obtienen niveles significativos en plasma a los 20 minutos de su administracion. Los niveles plasmaticos maximos son
alcanzados en 1 a 2 horas, dependiendo de la ingesta de alimentos. La velocidad de absorcién, pero no la medida, es reducida
cuando se toma con alimentos. La absorcion puede acelerarse agregando bicarbonato de sodio o reducirse con hidroxido de
aluminio, también se absorbe por via rectal, aunque los niveles plasmaticos maximos se alcanzan de manera mas lenta que
por la via oral. Se disuelve rapidamente en el jugo gastrico, se une casi por completo (99%) a las proteinas plasmaticas
después de dosis terapéuticas normales. Atraviesa la placenta y esta presente en la leche materna en aproximadamente 1%
de la concentracién plasmatica que presenta la madre. Los metabolitos del naproxeno se excretan casi por completo en la
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FARMACOCINETICA (continuacion): orina. Se ha encontrado que la velocidad de excrecién coincide estrechamente con la
velocidad con que desaparece del plasma. El naproxeno se metaboliza extensamente en el higado a 6-O-desmetil naproxeno,
que es inactivo. Cerca de 30% del farmaco sufre 6-desmetilacion y la mayor parte de este metabolito, asi como el mismo
naproxeno, se excretan como glucurdnido u otros conjugados.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a naproxeno y naproxeno sédico. No debera administrarse a pacientes en quienes
el 4cido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios/analgésicos no esteroides hayan provocado manifestaciones alérgicas como,
asma, rinitis o urticaria. El uso de este producto en nifios menores de 2 afios no es recomendable. No debera administrarse a
pacientes con Ulcera péptica activa, insuficiencia renal y hepatica, lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las reacciones adversas mas comunes son: malestar abdominal, dolor epigastrico,
cefalea, nduseas, anemia aplasica y hemolitica, meningitis aséptica, disfuncidn cognoscitiva, incapacidad para concentrarse,
colitis, neumonitis eosinofilica, necrdlisis epidérmica, eritema multiforme, hepatitis fatal, sangrado o perforacion
gastrointestinal, granulocitopenia, disfuncién auditiva, hematuria, hipercaliemia, insomnio, ictericia, enfermedad renal,
incluyendo glomerulonefritis, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrdtico y falla renal, ulceracién
gastrointestinal péptica o no péptica, reacciones de fotosensibilidad, rash cuténeo, sindrome de Stevens-Johnson,
trombocitopenia, estomatitis ulcerativa, vasculitis, trastornos visuales, vomito y convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con hidantoinas, anticoagulantes o las sulfonilureas, furosemida,
litio, antiacidos, furosemida, propranolol y otros betabloqueadores, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina I,
probenecid, metotrexato, antihipertensivo de los bloqueadores beta. Aumenta la accidn de insulinas e hipoglucemiantes y los
antiacidos disminuyen su absorcién. Con acido acetilsalicilico, lisina acetilsalicilato y rofecoxib.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 500 a 1500 mg en 24 horas. Oral. Nifios: 10 mg/kg de peso corporal dosis
inicial, seguida por 2.5 mg/kg de peso corporal cada 8 horas. Dosis maxima 15 mg/kg de peso corporal/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: No se administre a nifios menores de 12 afios. Digales a los pacientes que pueden tomar el
medicamento con leche, alimentos o antiacidos; enseguida tomar Y2 -1 vaso de agua para reducir el malestar Gl. Explique que
puede tomar naproxeno de 2 a 4 semanas y de 1 a 2 dias con naproxeno sddico para que los efectos anti-inflamatorios se
produzcan. El efecto maximo analgésico puede ocurrir en 1 a 2 hr. Se debe tener precaucién con los pacientes que utilizan la
aspirina, el alcohol, los esteroides y otras sustancias irritantes de Gl, puede causar aumento del malestar. Instruya a los
pacientes de informar a su médico si presenta alguno de los siguientes sintomas: problemas visuales, dolor abdominal,
sintomas de sangrado gastrico. Evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas y el tabaco. Asesorar a los pacientes que deben tener
precaucién mientras manejan o si realizan otras actividades que requieren coordinaciéon de los movimientos y la alerta
mental.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B. Lactancia: se excreta en la leche materna.
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DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Colchicina 1 mg. Tableta. (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: Agente anti-inflamatorio, uricosurico.

INDICACIONES: Ataque agudo de gota o su prevencion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Impide la respuesta inflamatoria a los cristales de acido Urico, efecto que se distribuye a su capacidad
antimitética que detiene la division celular en metafase. La colchicina se conjuga con las proteinas microtubulares y causa
despolimerizacidn y desaparicion de los microtibulos fibriales en los granulocitos y otras células méviles. También inhibe la
fagocitosis de acido Urico y la produccion de acido lactico. Se emplea para aliviar el dolory la tumefaccién que aparecen en la
gota aguda.

FARMACOCINETICA: Se absorbe bien por via oral y las concentraciones plasméaticas maximas (3 ng/ml) se logran entre los 30y
120 min después de su administracion. Una cantidad del farmaco absorbido regresa al intestino por la bilis. Se distribuye
ampliamente en el organismo y se concentra en varios 6rganos. Se metaboliza en el higado y se elimina con las heces. Su vida
media es de 90 minutos.

CONTRAINDICACIONES: En casos de hipersensibilidad a la colchicina. Alcoholismo, discrasias sanguineas, insuficiencia
hepética o renal grave, trastornos cardiacos o gastrointestinales graves, durante la lactancia. Usar con precaucion en
ancianos y en pacientes debilitados. Suspéndase la administracién si se presentan nauseas, vomito, dolor abdominal y
diarrea. Aumenta los efectos de los depresores del SNC y de las aminas simpaticomiméticas. Su administracion conjunta con
sulfinpirazona produce leucemia en algunos pacientes

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Anorexia, nduseas, vomito, dolor abdominal, diarrea, hemorragia gastrointestinal,
disuria. Con el uso crdnico aparece neuritis, hipotension, trombocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica, nefrotoxicidad.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interact(ia con: cianocobalamina, hidroxicobalamina y vitamina
B12.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Fase aguda: 1 mg cada una a dos horas (méaximo, 7 mg en 24 horas).

Fase cronica 1 mg diario.

INFORMACION AL PACIENTE: Evitar el alcohol, suspenda el medicamento si presenta nauseas o vémitos, si se produce
ataque agudo, tome el medicamento, comuniquese inmediatamente con su médico.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: D (oral).
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3413.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologiay Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud:
Traumatologia Grupo

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Indometacina 25 mg. Capsulas (G).

Presentacion del producto: Envase con 30 cépsulas.

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antiinflamatorio no esteroide.

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

FARMACODINAMIA: La indometacina al inhibir la ciclooxigenasa, bloquea la cascada del acido araquiddnico disminuyendo
asi la formacién de prostaglandinas. Desencadena la formacion de acido araquiddnico y prostaglandina F alfa que causan
contraccién del masculo liso y sensibiliza a los receptores alégenos favoreciendo de esta manera que se presente el dolor.
FARMACOCINETICA: Es un potente inhibidor de la sintesis de prostaglandinas que le proporciona una eficacia analgésica y
antiinflamatoria. La indometacina se absorbe bien por el tracto digestivo y su biodisponibilidad es de casi un 100%. Alrededor
de 90% es absorbido dentro de las primeras 4 horas sin que se altere por la presencia de alimento. La respuesta analgésica en
artritis gotosa se inicia entre 2 y 4 horas postadministracion de indometacina, pero su mejor respuesta se observa en
aproximadamente 4 dias. Después de una dosis Unica oral de 25, 50 6 75 mg, la maxima concentracién en plasma es de 1.54,
2.65y 4.92ug/ml respectivamente y se alcanza en 2 horas. La vida media de distribucién de la indometacina es de 2 a 8 horas.
Las concentraciones plasmaticas requeridas para lograr el efecto terapéutico son de 1 ug/ml. Se liga a las proteinas
plasmaticas en un 99%. Se difunde bien en todos los liquidos corporales y pasa en forma lenta al liquido sinovial y 5 horas
después de su administracién las concentraciones en este sitio son iguales a las plasmaticas, para posteriormente ir
aumentando en el liquido sinovial y disminuir en plasma; se encuentra en una baja concentracion en la leche materna, tejido
cerebral, saliva y placenta. Cruza las barreras hematoencefalica y placentaria. Es extensamente metabolizada en higado
(enzimas microsomales) por O-desmetilacion y N-deacetilacion dando lugar a 3 metabolitos inactivos. Se elimina por via renal
en un 60%, casi un 26% como farmaco inalterado y el resto como metabolitos. Por via intestinal se elimina aproximadamente
un 33% (1.5% en forma inalterada) y presenta una apreciable circulacion enterohepatica. Se elimina por leche maternay su
vida media de eliminacién es en promedio de 4.5 horas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la indometacina. Antecedentes de asma, urticaria, rinitis o alergia al acido
acetilsalicilico u otros AINE’s. Embarazo y lactancia. Asociacién de indometacina con diflunisal. Perioperatorio por bypass
coronario.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Estan relacionadas con la dosis empleada. Las reacciones secundarias que
ocurren con mayor frecuencia son: Gastrointestinales: Nausea, anorexia, vomito, malestar epigastrico, dolor abdominal,
estrefiimiento o diarrea, ulceraciones Unicas o mdltiples, inclusive con perforacion y hemorragia (eséfago, estdmago,
duodeno, intestino delgado o intestino grueso), hemorragia gastrointestinal sin ulceracién apreciable y de perforacién con
lesiones preexistentes del sigmoides (diverticulo, carcinoma, etc.). Sistema nervioso central: cefalea, a veces acompafiada de
mareo o aturdimiento. Alérgicos: Prurito, eritema nodoso, edema de Quincke, posibilidad de ataque asmatico sobre todo en
pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico u otro AINE. Cardiovasculares: retencién de liquidos y edema periférico, en
pacientes con disfuncidn cardiaca, hipertension arterial u otros trastornos que favorezcan la retencién de liquidos.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3413.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS (continuacion): Oculares: depésitos corneales y un caso de retinopatia, cambios
oculares similares en enfermos de artritis reumatoide que no habian recibido indometacina. La visién borrosa puede ser un
sintoma temprano. Hematoldgicos: leucopenia, petequias, purpura, trombocitopenia, anemia hemolitica, puede inhibir la
agregacion plaquetaria. Renales: nefritis intersticial aguda con hematuria, proteinuria y ocasionalmente sindrome nefrético.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Acido acetilsalicilico, anticoagulantes, antimicrobianos
aminoglucésidos, bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos e inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina, diflunisal, diuréticos, litio, metotrexato, probenecid.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 25 a 50 mg tres veces al dfa.

INFORMACION AL PACIENTE: Se recomienda la administracién durante o inmediatamente después de los alimentos, con
leche o con antiacido. No se administre a nifios menores de 12 afios. Avise al paciente que debe evitar la aspirina, el alcohol, e
ibuprofeno al mismo tiempo de tomar este medicamento. Instruya a los pacientes que informe a su médico si presenta los
siguientes sintomas: erupcidn cutanea, prurito, heces negras, hematomas o sangrado inusual, alteraciones visuales, tinnitus,
aumento de peso, edema, dolor de cabeza persistente. Asesorar a los pacientes que el medicamento puede provocar
somnolencia y debe tener cuidado al conducir o realizar otras tareas que requieran alerta mental. Explique que los efectos
terapéuticos para la artritis reumatoide, no pueden ser vistos durante un maximo de 1 mes de consumo del medicamento.
Explicar el propdsito de la medicacion y, en el caso de padres de lactantes con conducto arterioso permeable, hacer hincapié
en la necesidad de monitorizacién frecuente.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B/D en tercer trimestre.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3417.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Diclofenaco capsula o grageas de 100 mg. (G)

Presentacion del producto: Envase con 20 cdpuslas o grageas de Liberacién de Prolongada.

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente antirreumatico, antiinflamatorio, analgésico y antipirético no esteroide

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Procesos inflamatorios severos como: Artritis reumatoide. Espondiloartritis anquilosante.
Espondiloartrosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El diclofenaco tiene actividad como analgésico, antipirético y antiinflamatorio. Su potencia contra la
COX-2 es sustancialmente mayor que el de la indometacina, naproxeno, o varios otros AINE’S. El mecanismo de accién del
diclofenaco es por inhibicion en la sintesis de prostaglandinas, dando como resultado la disminucién de los productos de la
lipooxigenasa (los LT) por incremento en la captaciéon de acido araquiddnico hacia los triglicéridos. El atributo mas
importante del diclofenaco es la diferencia con otros antiinflamatorios es su prolongada absorcidn al liquido sinovial, con
concentraciones que persisten por encima de los niveles plasmaticos durante 24 horas. Ademas, el diclofenaco parece reducir
las concentraciones intracelulares de AA libres en los leucocitos, por la alteracion de su liberacidn o absorcion. La selectividad
de diclofenaco para la COX-2 es similar a la de celecoxib.

FARMACOCINETICA: Se absorbe totalmente con una alta tasa de metabolismo hepético de primer paso y sélo del 50% al 60%
llega a la circulacidn sistémica. El pico de concentracion plasmatica se produce en 2 6 3 horas con una vida media terminal de
2 horas (la eliminacién temprana debida al metabolismo de primer paso es mas rapida). Hay un sustancial efecto de primer
paso, de manera que sdlo alrededor del 50% de diclofenaco esta disponible sistémicamente, la concentracidn plasmatica pico
es menos que proporcional a la dosis, observandose concentraciones plasmaticas que varian de 1 a 2 pg por ml, luego de la
ingesta de 25 a 50 mg. Cuando se administra con alimentos puede retardarse el comienzo pero no el grado de absorcion del
diclofenaco, se distribuye en todos los tejidos corporales y atraviesa la membrana sinovial hacia el liquido articular en 4 horas,
lo cual produce concentraciones mas altas en liquido sinovial que en el plasma. Es ampliamente metabolizado en el higado o
por lo menos a 4 metabolitos, siendo el mas notable el 4’-hidroxidiclofenaco activo. Los conjugados del diclofenaco y sus tres
metabolitos son eliminados sobre todo por los rifiones (50%) y en menor medida por la bilis (20%), una pequefia cantidad se
excreta sin modificar.

CONTRAINDICACIONES: Ulcera gastroduodenal. Hipersensibilidad conocida al diclofenaco; en pacientes que han padecido
un ataque de asma, urticaria o rinitis aguda tras la administracion de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que inhiben
la actividad de la prostaglandina-sintetasa; en pacientes que experimentan vértigo. Hipertension arterial severa, insuficiencia
cardiaca, renal y hepatica, citopenias. Lactancia, trastornos de la coagulacion, dlcera péptica, insuficiencia hepatica y renal,
hemorragia gastrointestinal.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Frecuencia estimada: Frecuente, > 10%; ocasional, > 1 a 10%; raro, > 0.001 a 1%;
casos aislados < 0.001%. Tracto gastrointestinal: Ocasionales: dolor epigastrico, nausea, vomito, diarrea, calambres
abdominales, dispepsia, flatulencia y anorexia. Raras veces: hemorragias gastrointestinales (hematemesis, diarrea
sanguinolenta) y Ulcera géstrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion. En casos aislados: estomatitis aftosa, glositis,
lesiones esofagicas, estenosis intestinales por formacion de diafragmas, trastornos intestinales bajos como colitis
hemorragica inespecifica y exacerbacion de la colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn; estrefiimiento y pancreatitis. Sistema
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
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Clave CBCM: 3417.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS (continuacién): nervioso central: En ocasiones: cefaleas y mareo o vértigo. Raras
veces: somnolencia. En casos aislados: trastornos de la sensibilidad, inclusive parestesias, trastornos de la memoria,
desorientacion, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicéticas y
meningitis aséptica. Alteraciones de los sentidos: Casos aislados: trastornos de la vision (visidon borrosa, diplopia), pérdida de la
audicion tinnitus y alteraciones del gusto. En ocasiones: eritema o erupciones. Pjel: Raras veces: urticaria. En casos aislados:
erupciones vesiculares, eccemas, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (epidermdlisis toxica
aguda), eritrodermia (dermatitis exfoliativa), caida del cabello, reaccién de fotosensibilidad; purpura e inclusive purpura
alérgica. Rifiones: Raras veces: edema. En casos aislados: insuficiencia renal aguda, alteraciones urinarias como hematuria y
proteinuria, nefritis intersticial, sindrome nefrético y necrosis papilar. Higado: En ocasiones: incremento de las
aminotransferasas séricas. Raras veces: hepatitis con o sin ictericia. En casos aislados: hepatitis fulminante. Hipersensibilidad:
Raras veces: reacciones de hipersensibilidad como asma, reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides, inclusive
hipotensién. En casos aislados: vasculitis y neumonitis. Sistema cardiovascular: En casos aislados: palpitacion, dolor toracico,
hipertensién e insuficiencia cardiaca congestiva.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Litio o digoxina, con diuréticos ahorradores de potasio,
anticoagulantes, con antidiabéticos orales, metotrexato, ciclosporina, quinolonas antibacterianas, con acido acetil salicilico,
otros AINE. Inhibe el efecto de los diuréticos e incrementa su efecto ahorrador de potasio. Altera los requerimientos de
insulina e hipoglucemiantes orales.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 100 mg cada 24 horas. La dosis de mantenimiento se debe ajustar a cada
paciente. Dosis maxima 200 mg/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: No es recomendable para los nifios debido a las concentraciones de sustancia activa que
contiene. Explique a los pacientes que pueden tomar el medicamento con los alimentos para minimizar la irritacion gastrica.
Advierta sobre los signos y sintomas de irritacion y hemorragia gastrointestinal. Asesorar a los pacientes a evitar el alcohol,
aspirina, y cualquier otro fairmaco que cause irritacién y hemorragia gastrointestinal. Evitar conducir o realizar otras tareas
que requieran alerta mental, si se producen mareos o somnolencia. Asesorar a los pacientes a no tomar analgésicos de libre
venta (OTC) al mismo tiempo que toma este medicamento.

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: 3419.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Naproxeno 125 mg /5 ml. Suspension oral. (G)

Presentacion del producto: Envase con 100 ml.

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Antiinflamatorio no esteroide, con accién analgésica

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Dolor e inflamacidén aguda Artritis reumatoide Osteoartritis Espondilitis anquilosante
Tendinitis Bursitis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: E| naproxeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, relacionado quimicamente con el grupo de los
acidos arilacéticos, con propiedades antipiréticas y analgésicas notables, inhibe la sintesis de prostaglandinas. El naproxeno
inhibe competitivamente tanto la ciclooxigenasa (COX), como a las isoenzimas COX-1y COX-2, mediante el bloqueo del enlace
araquidonante, dando como resultado efectos farmacoldgicos analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios. Las enzimas
COX-1y COX-2 catalizan la conversion de acido araquiddnico a la prostaglandina G2 (PGG.), el primer paso de la sintesis de
prostaglandinas y tromboxanos, que estan involucradas en una rapida respuesta fisiologica. Las isoenzimas COX también son
responsables de una reaccidn de la peroxidasa, que no se ve afectado por los AINE’s. Ademas, los AINE’s no suprimen la
sintesis de los leucotrienos por via de lipoxigenasa. La COX-1 es expresada de forma constitutiva en casi todos los tejidos,
mientras que la COX-2 parece que sdlo se expresa de forma constitutiva en el cerebro, los rifiones, huesos, 6rganos
reproductores, y en algunos tumores (por ejemplo, los canceres de colon y de prdstata).

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

Actividad analgésica: el naproxeno es eficaz en los casos en que la inflamacidn ha causado la sensibilidad de los receptores del
dolor (hiperalgesia). Al parecer, las prostaglandinas, en particular las prostaglandinas E y F, son las responsables de la
sensibilizacion de los receptores del dolor, por lo tanto el naproxeno tiene una actividad analgésica indirecta mediante la
inhibicion de la produccién adicional de prostaglandinas y no afecta directamente a la hiperalgesia o al umbral de dolor.
Actividad antipirética: el naproxeno promueve el retorno a una temperatura normal del cuerpo regulada en el hipotalamo por
la supresidn de la sintesis de prostaglandinas, especialmente PGE., en los drganos circunventriculares y cerca del hipotalamo.
El naproxeno puede enmascarar la fiebre en algunos pacientes, especialmente con altas dosis o dosis cronicas.
FARMACOCINETICA: Se absorbe rapida y completamente en el aparato gastrointestinal después de la administracién oral, se
obtienen niveles significativos en plasma a los 20 minutos de su administracion. Los niveles plasmaticos maximos son
alcanzados en 1 a 2 horas, dependiendo de la ingesta de alimentos. La velocidad de absorcién, pero no la medida, es reducida
cuando se toma con alimentos. La absorcion puede acelerarse agregando bicarbonato de sodio o reducirse con hidroxido de
aluminio, también se absorbe por via rectal, aunque los niveles plasmaticos maximos se alcanzan de manera mas lenta que
por la via oral. Se disuelve rapidamente en el jugo gastrico, se une casi por completo (99%) a las proteinas plasmaticas
después de dosis terapéuticas normales. Atraviesa la placenta y esta presente en la leche materna en aproximadamente 1%
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3419.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

FARMACOCINETICA (continuacion): de la concentracidn plasmética que presenta la madre. Los metabolitos del naproxeno
se excretan casi por completo en la orina. Se ha encontrado que la velocidad de excrecidn coincide estrechamente con la
velocidad con que desaparece del plasma. El naproxeno se metaboliza extensamente en el higado a 6-O-desmetil naproxeno,
que es inactivo. Cerca de 30% del farmaco sufre 6-desmetilacion y la mayor parte de este metabolito, asi como el mismo
naproxeno, se excretan como glucurdnido u otros conjugados.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a naproxeno y naproxeno sédico. No debera administrarse a pacientes en quienes
el 4cido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios/analgésicos no esteroides hayan provocado manifestaciones alérgicas como,
asma, rinitis o urticaria. El uso de este producto en nifios menores de 2 afios no es recomendable. No debera administrarse a
pacientes con Ulcera péptica activa, insuficiencia renal y hepatica, lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las reacciones adversas mas comunes son: malestar abdominal, dolor epigastrico,
cefalea, nduseas, anemia aplasica y hemolitica, meningitis aséptica, disfuncidn cognoscitiva, incapacidad para concentrarse,
colitis, neumonitis eosinofilica, necrdlisis epidérmica, eritema multiforme, hepatitis fatal, sangrado o perforacion
gastrointestinal, granulocitopenia, disfuncién auditiva, hematuria, hipercaliemia, insomnio, ictericia, enfermedad renal,
incluyendo glomerulonefritis, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrdtico y falla renal, ulceracion
gastrointestinal péptica o no péptica, reacciones de fotosensibilidad, rash cuténeo, sindrome de Stevens-Johnson,
trombocitopenia, estomatitis ulcerativa, vasculitis, trastornos visuales, vomito y convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con hidantoinas, anticoagulantes o las sulfonilureas, furosemida,
litio, antiacidos, furosemida, propranolol y otros betabloqueadores, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina |,
probenecid, metotrexato, antihipertensivo de los bloqueadores beta. Aumenta la accidn de insulinas e hipoglucemiantes y los
antiacidos disminuyen su absorcién. Con acido acetilsalicilico, lisina acetilsalicilato y rofecoxib.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: 500 a 1500 mg en 24 horas. Oral. Nifios: 10 mg/kg de peso corporal dosis
inicial, seguida por 2.5 mg/kg de peso corporal cada 8 horas. Dosis 010.000.3419.00 maxima 15 mg/kg de peso corporal/dia.
INFORMACION AL PACIENTE: No se administre a nifios menores de 12 afios. Digales a los pacientes que pueden tomar el
medicamento con leche, alimentos o antiacidos; enseguida tomar Y2 -1 vaso de agua para reducir el malestar Gl. Explique que
puede tomar naproxeno de 2 a 4 semanas y de 1 a 2 dias con naproxeno sddico para que los efectos anti-inflamatorios se
produzcan. El efecto maximo analgésico puede ocurrir en 1 a 2 hr. Se debe tener precaucién con los pacientes que utilizan la
aspirina, el alcohol, los esteroides y otras sustancias irritantes de Gl, puede causar aumento del malestar. Instruya a los
pacientes de informar a su médico si presenta alguno de los siguientes sintomas: problemas visuales, dolor abdominal,
sintomas de sangrado gastrico. Evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas y el tabaco. Asesorar a los pacientes que deben tener
precauciéon mientras manejan o si realizan otras actividades que requieren coordinacién de los movimientos y la alerta
mental.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B. Lactancia: se excreta en la leche materna.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3423.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia'y Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: Grupo
Traumatologia. IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Meloxicam tabletas 15 mg (G).

Presentacion del producto: Envase con 10 tabletas.

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

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: AINE.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Artritis reumatoide. Osteoartritis. Espondilitis. Artritis gotosa. Padecimientos inflamatorios
agudos y crénicos no reumaticos. Procesos inflamatorios agudos no bacterianos de vias aéreas superiores.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La acciéon de meloxicam puede estar relacionada con la inhibicidn de la prostaglandina sintetasa
(ciclooxigenasa).

FARMACOCINETICA: Se absorbe bien tras la administracién oral, con una biodisponibilidad de aproximadamente un 89%. La
concentraciéon plasmatica pico se obtiene generalmente en aproximadamente 4-5 horas. Las concentraciones totales de
meloxicam en el liquido sinovial son del 40 al 50% de las concentraciones plasmaticas; la fraccion libre en el liquido sinovial excede
al del plasma. Se enlaza a las proteinas plasmaticas en 99.4% (principalmente albumina).Se metaboliza ampliamente a
metabolitos inactivos por las isoenzimas CYP, principalmente por el CYP2C9 y en menor medida por el CYP3A4. Sufre excrecion
biliar y recirculacion enterohepatica. Se excreta en igual medida en la orina y heces en forma de metabolitos.

Tiene una vida media en adultos de 15-20 horas. Nifios de 2-6 afios: 15.2 horas. Nifios de 7-16 afios: 13 horas.
CONTRAINDICACIONES: Se han reportado reacciones anafilacticas graves y potencialmente mortales en pacientes con historial de
asma, urticaria o reacciones de tipo alérgico después de la administracion de acido acetilsalicilico u otro AINE. Hipersensibilidad
conocida al meloxicam o componentes del producto, incluyendo reacciones anafilacticas y reacciones graves de la piel.
Tratamiento del dolor perioperatorio después de cirugia de bypass de la arteria coronaria.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Graves: Angina (menos de 2%), insuficiencia cardiaca (menos de 2%), hipertension
(hasta 4%), infarto de miocardio (menos de 2%), trombosis, eritema multiforme, eritrodermia, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica, hiperpotasemia, gastritis (menos de 2%), hemorragia gastrointestinal (menos de 2%), perforacion
gastrointestinal, Ulcera gastrointestinal (menos de 2%), anemia (hasta 4,1%), disminucién de la agregacion plaquetaria purpura
(menos de 2%), hepatitis (menos de 2%), aumento en los resultados de las pruebas de funcién hepatica, ictericia, insuficiencia
hepética, reaccion alérgica (menos de 2%), reaccion anafilactica, accidente cerebrovascular, nefritis intersticial, insuficiencia renal
(menos de 2%), asma (menos de 2%), broncoespasmo (menos de 2%), disnea (menos de 2%), Angioedema (menos de 2%).
Comunes: edema (0,6% a 4,5%), malestar abdominal (2%), dolor abdominal (1,9% a 4,7%), estrefiimiento (0,8% a 3%), diarrea
(1,9% a 7,8%), flatulencia (3,2%), indigestion (3% a 9,5%), Nauseas y vomitos (2% a 7,2%), mareos (1,1% a 3,8%), dolor de cabeza
(2,4% a 8,3%), infeccion de las vias respiratorias superiores (hasta 8,3%), fiebre.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Inhibidores del ACE, antagonistas de los receptores de la angiotensina
11, acido acetilsalicilico, colestiramina, litio, metrotexato, warfarina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos y mayores de 12 afios: 15 mg cada 24 horas. Nifios: Dosis maxima de 0.25
mg/kg de peso corporal/ dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Indique al paciente que debe informar al médico erupciones en la piel e indicar los sintomas del
sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica téxica. Indicar a la paciente embarazada que se debe evitar el uso del
medicamento al final del embarazo ya que puede causar el cierre prematuro del conducto arterioso. Los efectos secundarios
pueden incluir dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, dispepsia, o nauseas. Se debe evitar el uso de AINE’s adicionales,
incluyendo el exceso de productos de venta libre, a menos que el médico lo indique. Con el uso a largo plazo existe un riesgo de
eventos cardiovasculares graves, asi como de hepatotoxicidad, hemorragia gastrointestinal y ulceras.

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: 3451.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Alopurinol 300 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: Es un inhibidor de la xantina-oxidasa.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Gota primaria o secundaria Hiperuricemia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El alopurinol y su metabolito principal, el oxipurinol, disminuyen las concentraciones de acido Urico en el
plasma y en la orina, a través de la inhibicion de la xantina-oxidasa, la enzima que cataliza la oxidacion de hipoxantina a
xantina y de xantina a acido Urico. Ademas de la inhibicién del catabolismo de la purina, en algunos pacientes
hiperuricémicos, mas no en todos, la biosintesis de novo de la purina sufre una depresion a través de la retroinhibicion de la
hipoxantina-guanina-fosforribosiltransferasa.

FARMACOCINETICA: El alopurinol es activo cuando se administra por via oral y se absorbe rdpidamente en la porcién alta del
aparato gastrointestinal. En sangre, se detecta a los 30-60 minutos después de su administracion. La biodisponibilidad oscila
de un 67 al 90%. Los niveles plasmaticos maximos se presentan 1.5 horas después de la administracidn oral, pero descienden
rapidamente y apenas se detectan después de 6 horas. El metabolito principal del alopurinol es el oxialopurinol. La vida
media plasmatica del oxipurinol de aproximadamente de 18 a 30 horas (siendo mayor en pacientes con insuficiencia renal).
Esto permite administrar el medicamento una vez al dia, haciendo al alopurinol el agente antihiperuricemico mas
comlUnmente utilizado. Entre los demas metabolitos del alopurinol se encuentra el alopurinol-ribosida y el oxipurinol-7-
ribosida. Aproximadamente el 20% del alopurinol ingerido se excreta en las heces. La eliminacion del alopurinol ocurre
principalmente mediante conversién metabdlica a oxipurinol, a través de la xantina-oxidasa y aldehido-oxidasa, en la cual
menos del 10% del farmaco se excreta en la orina de manera inalterada.

CONTRAINDICACIONES: No debe administrarse en pacientes con hipersensibilidad conocida al alopurinol o a cualquiera de
los componentes de la formula.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El alopurinol es bien tolerado por la mayoria de los pacientes. Los efectos adversos
mas comunes son reacciones de hipersensibilidad que pueden ocurrir después de meses o afios de la medicacion. Los efectos
suelen disminuir en unos pocos dias después de que el medicamento es interrumpido. Reacciones graves se oponen a un
mayor empleo del medicamento.

Muy comun: 1/10 (10%). Comln: 1/100 y < 1/10 (1% y < 10%). No comun: 1/1,000 y <1/100 (0.1% y < 1%). Rara: 1/10,000 y <
1/1,000 (0.01% y < 0.1%). Muy rara: < 1/10,000 (< 0.01%). Infecciones e infestaciones: Muy rara: furunculosis. Alteraciones
hematicas y del sistema linfatico: Muy raras: agranulocitosis, anemia aplasica, trombocitopenia, agranulocitosis y anemia
aplasica, particularmente en individuos con insuficiencias renal y/o hepatica, lo que refuerza la necesidad de precauciones
especiales para estos grupos de pacientes. Alteraciones del sistema inmune: No comunes: reacciones de hipersensibilidad. Muy
rara: linfadenopatia angioinmunoblastica, reacciones cutaneas asociadas con exfoliacion, fiebre, linfadenopatia, artralgia y/o
eosinofilia, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica tdxica. Alteraciones metabdlicas y nutricionales:
Muy raras: diabetes mellitus, hiperlipidemia. Alteraciones psiquiatricas: Muy rara: depresion. Muy raras: coma, paralisis,
ataxia, neuropatia, parestesias, somnolencia, cefalea, disgeusia. Alteraciones oculares: Muy raras: cataratas, trastornos
visuales, cambios maculares.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3451.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS (continuacién): Alteraciones auditivas y laberinticas: Muy rara: vértigo.
Alteraciones cardiacas: Muy raras: angina de pecho, bradicardia. Alteraciones vasculares: Muy rara: hipertension. Alteraciones
gastrointestinales: No comunes: vdmito, nauseas. Muy raras: hematemesis recurrente, esteatorrea, estomatitis, cambios en
los habitos intestinales. Alteraciones hepatobiliares: No comunes: anormalidades asintomaticas en las pruebas de funcién
hepética. Raras: hepatitis (incluyendo granulomatosis y necrosis hepaticas). Alteraciones de la piel y del tejido subcutdneo:
Comun: exantema. Muy raras: angioedema, erupcidn medicamentosa fija, alopecia, decoloracion del pelo, pruriticas,
maculopapulosas, descamativas, purpuricas, y rara vez exfoliativas. Alteraciones renales y urinarias: Muy raros: hematuria,
uremia. Alteraciones mamarias y del sistema reproductivo: Muy raros: infertilidad masculina, disfuncidn eréctil, ginecomastia.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con 6-mercaptopurina y azatioprina: La azatioprina es
metabolizada a 6-mercaptopurina, la cual es inactivada por accién de la xantina oxidasa. Con arabindsido de adenina;
salicilatos y agentes uricosuricos; probenecid; salicilatos; cloropropamida; anticoagulantes cumarinicos; warfarina, fenitoina
(difenilhidantoina), teofilina, ampicilina/amoxicilina. Ciclofosfamida, doxorubicina, bleomicina, procarbazina y/o
mecloroetamina, ciclosporina, didanosina. El alopurinol también puede interferir con la inactivaciéon hepatica de otros
farmacos, incluyendo la warfarina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Para prevenir ataques: 100 mg/dia, aumentar cada 7 dias 100 mg, sin
exceder dosis maxima de 800 mg. Gota 200 a 300 mg al dia. Gota con tofos 400 a 600 mg /dia. Nifios: Hiperuricemia secundaria
a procesos malignos. De 6 a 10 afios 300 mg/dia en tres dosis. Menores de 6 afios: 50 mg tres veces al dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Alentar a los pacientes a centrarse en la pérdida de peso o en el control del mismo. Digale al
paciente que debe de evitar alimentos ricos en purinas (por ejemplo, carnes u drganos). El paciente debe evitar una ingesta
excesiva de alcohol. Explique que los ataques de gota pueden no terminar sino hasta después de 2 a 6 semanas después del
inicio de la terapia. Indique a los pacientes que dejen de tomar el medicamento y notificar a su médico, en caso de que se
presente erupcién o sintomas como de gripe. Indique a los pacientes, que el medicamento puede causar somnolencia y que
tenga cuidado al conducir o realizar otras tareas que requieran alerta mental. Instruya a los pacientes a no tomar
medicamentos de venta libre sin consultar antes con el médico.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C. Lactancia: se excreta en la leche materna.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México.

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 010.000.3999.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de
Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Colagena-polivinilpirrolidona solucidn inyectable de 141.3 mg.

Presentacion del producto: Envase con 1.5 ml.

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

Grupo Farmaco terapéutico: Modulador de la respuesta inflamatoria

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Consolidacién ésea en fracturas o pseudoartrosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Colagena-polivinilpirrolidona actla a nivel de fibroblastos y macréfagos modulando el metabolismo de la
colagena.

FARMACOCINETICA: De acuerdo con el proveedor, el coldgeno administrado por via intramuscular, cutdnea o subcutanea se
metaboliza de la misma manera que el coladgeno endégeno, degradandose en el espacio extracelular principalmente por medio
de las colagenasas intersticiales y los péptidos de degradacidon generados, son rapidamente metabolizados por las enzimas
gelatinasas y posteriormente por otras enzimas inespecificas, dando como subproductos oligopéptidos y aminoacidos libres.
Dada la fuente de obtencidon de colageno empleado y su antigenicidad caracteristicamente baja, se considera un material
practicamente inocuo, excepto en pacientes que manifiesten hipersensibilidad a ella. Por su parte, la polivinilpirrolidona es un
polimero no metabolizable que se excreta principalmente por via urinaria (95%) en un periodo menor a 24 horas.
CONTRAINDICACIONES: Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Precauciones. Valorar el uso de colagena-
polivinilpirrolidona sobre areas de infeccidn, en caso de hacerlo aplicar antibioticoterapia via sistémica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Ninguno de interés clinico, excepto ardor durante la aplicacion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Ninguna de interés clinico.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Intralesional. Nifios, adolescentes y adultos: Fracturas: 1.5 ml semanal, durante 8 semanas.
Pseudoartrosis: 1.5 ml semanal, durante 10 semanas.

INFORMACION AL PACIENTE: No indicada.

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: 4202.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Indometacina 1 mg /2 ml. Solucién inyectable (G)

Presentacion del producto: Frasco ampula 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: Antiinflamatorio no esteroide.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Cierre de conducto arterioso permeable en prematuros.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La indometacina al inhibir la ciclooxigenasa, bloquea la cascada del acido araquiddnico disminuyendo
asi la formacién de prostaglandinas. Desencadena la formacion de acido araquiddnico y prostaglandina F alfa que causan
contraccién del masculo liso y sensibiliza a los receptores alégenos favoreciendo de esta manera que se presente el dolor.
FARMACOCINETICA: En recién nacidos prematuros, las concentraciones plasmaticas de indometacina parecen ser
dependientes de la edad post-natal. Tras la primera dosis IV de indometacina de 0.2 mg / kg, los recién nacidos de 48 horas de
edad o menos tienen una concentracién media de indometacina de 0.6 mcg / ml a las 12 horas, en comparacion con los recién
nacidos de mas de 7 dias que tienen una concentracién sérica promedio de indometacina de 0.37 mcg / ml. Después de
multiples dosis, la concentracion media de indometacina después de 12 horas después de la tercera dosis, fue de 2.3 mcg / ml
en recién nacidos, comparada con 0.75 mcg / ml en los recién nacidos de mayor edad.

Es un potente inhibidor de la sintesis de prostaglandinas que le proporciona una eficacia analgésica y antiinflamatoria. Se liga
a las proteinas plasmaticas en un 99%. Se difunde bien en todos los liquidos corporales y atraviesa libremente la placenta, es
distribuido en la leche materna y en pequefias cantidades se introduce al Sistema Nervioso Central (SNC). Es extensamente
metabolizada en higado (enzimas microsomales) por O-demetilacion y N-deacetilacion dando lugar a 3 metabolitos inactivos.
Se elimina por via renal en un 60%, casi un 26% como farmaco inalterado y el resto como metabolitos. La eliminacién de la
Indometacina parece ser bifasica, presentando una vida media de aproximadamente 1 hora en la primera fase y entre 2.6 y
11.2 horas en la segunda fase. Por via intestinal se elimina aproximadamente un 33% (1.5% en forma inalterada) y presenta
una apreciable circulacidn enterohepatica.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la indometacina. Antecedentes de asma, urticaria, rinitis o alergia al acido
acetilsalicilico u otros AINE’s. Embarazo y lactancia. Asociacién de indometacina con diflunisal. Perioperatorio por bypass
coronario.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Estan relacionadas con la dosis empleada. Las reacciones secundarias que
ocurren con mayor frecuencia son: Gastrointestinales: Nausea, anorexia, vomito, malestar epigastrico, dolor abdominal,
estrefiimiento o diarrea, ulceraciones Unicas o mdltiples, inclusive con perforacion y hemorragia (eséfago, estdmago,
duodeno, intestino delgado o intestino grueso), hemorragia gastrointestinal sin ulceracién apreciable y de perforaciéon con
lesiones preexistentes del sigmoides (diverticulo, carcinoma, etc.). Sistema nervioso central: cefalea, a veces acompafiada de
mareo o aturdimiento. Alérgicos: Prurito, eritema nodoso, edema de Quincke, posibilidad de ataque asmatico sobre todo en
pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico u otro AINE. Cardiovasculares: retencién de liquidos y edema periférico, en
pacientes con disfuncién cardiaca, hipertension arterial u otros trastornos que favorezcan la retencion de liquidos. Oculares:
depdsitos corneales y un caso de retinopatia, cambios oculares similares en enfermos de artritis reumatoide que no habian
recibido indometacina. La visién borrosa puede ser un sintoma temprano. Hematoldgicos: leucopenia, petequias, purpura,
trombocitopenia, anemia hemolitica, puede inhibir la agregacion plaquetaria. Renales: nefritis intersticial aguda con
hematuria, proteinuria y ocasionalmente sindrome nefrético.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4202.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo

INFORMACION AL PACIENTE: Instruya a los pacientes que informe a su médico si presenta los siguientes sintomas: erupcién
cutanea, prurito, heces negras, hematomas o sangrado inusual, alteraciones visuales, tinnitus, aumento de peso, edema,
dolor de cabeza persistente. Asesorar a los pacientes que el medicamento puede provocar somnolencia y que tenga cuidado
al conducir o realizar otras tareas que requieran alerta mental. Explicar los efectos de la medicacion a los padres de los
lactantes con conducto arterioso permeable, hacer hincapié en la necesidad de monitorizacion frecuencia.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B/D en tercer trimestre.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Acido acetilsalicilico; Anticoagulantes; Antimicrobianos
aminoglucésidos; Bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos e inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina; Diflunisal; Diuréticos; Litio; Metotrexato; Probenecid.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa. Recién nacidos: Menos de 48 horas de edad: 0.2 mg/kg de peso corporal
seguidos de dos dosis de 0.1 mg/kg de peso corporal cada 12 6 24 horas. De dos a 8 dias de edad: 0.2 mg/kg de peso corporal
seguidos de 2 dosis de 0.2 mg/kg de peso corporal cada 12 6 24 horas. Mayores de 1 semana de edad: 0.2 mg/kg de peso
corporal seguidos de 2 dosis de 0.25 mg/kg de peso corporal cada 12 6 24 horas.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4514.00 Partida Presupuestal: 2531

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

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Leflunomida comprimidos 20 mg (1).

Presentacion del producto: Envase con 30 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: Guardela a temperatura ambiente, entre 15 y 30 grados C. Protéjala de la humedad y de la
luz

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Firmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Artritis reumatoide activa en adultos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Es un agente inmunomodulador que inhibe la deshidrogenasa dihidrooratato. Los efectos
antiinflamatorios han sido demostrados in vivo e in vitro. Ademas tiene una actividad antiproliferativa.

FARMACOCINETICA: La leflunomida raramente alcanza concentraciones detectables en plasma. Después de la
administracién oral, la biodisponibilidad de la leflunomida es de aproximadamente 80% y no es afectada por alimentos. La
mayoria de los datos farmacocinéticos disponibles in vivo para leflunomida pertenecen al metabolito activo M1. Las
concentraciones pico de M1 ocurren después de 6-12 horas de la dosificacion oral. Las dosis de carga son necesarias al inicio
del tratamiento debido a la vida media de M1. Sin dosis de carga, se estima que tomaria casi 2 meses de dosificacién para
alcanzar el estado de equilibrio de las concentraciones plasmatica del M1. Es rapidamente metabolizado a un metabolito
activo primario, A77 1726 (M1), que es responsable para la actividad de la leflunomida en vivo. La mayoria de los datos
farmacocinéticos, pertenecen al metabolito activo M1. Este metabolito se enlaza extensamente a la albumina. Noventa por
ciento de la leflunomida es convertida a M1, y el resto a muchos metabolitos menores. Solamente uno de estos metabolitos, el
4-trifluorometilanilina es cuantificable en plasma. Los lugares del metabolismo de la leflunomida pueden incluir tanto la
pared del intestino, como los sistemas enzimaticos microsomales, pero ninguna enzima especifica se ha identificado como
una ruta primaria del metabolismo. La eliminacién de la leflunomida es compleja. El metabolito activo M1 es eliminado por
excrecion biliar directa y también por un metabolismo adicional y subsecuente excrecién renal. Los metabolitos urinarios
primarios son los derivados del acido oxalinico y los glucorénidos de la leflunomida del M1. El compuesto principal excretado
por las heces es el M1. Durante las primeras 96 horas después de la dosis de leflunomida, predomina la ruta de excrecidn
renal. Después de este tiempo, la eliminacion fecal comienza a ser la ruta principal de eliminacién. La vida media de M1 en el
estado estacionario es de aproximadamente dos semanas, pero puede ser extremadamente variable. El reciclado biliar parece
ser el principal contribuyente a la larga duraciéon de la accion de M1. Los pacientes frecuentemente necesitan recibir
leflunomida por meses antes de que una decisién pueda ser tomada con respecto a la eficacia terapéutica.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la leflunomida o cualquiera de los componentes del producto. Insuficiencia
hepética grave. Inmunodeficiencia grave (VIH/SIDA). Displasia de la médula dsea. Infecciones graves o crdnicas no
controladas.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Serias: Dermatoldgicas: Sindrome de Stevens-Johnson. Necrolisis tdxica
epidérmica. Hematoldgicas: Agranulocitosis, pancitopenia, trombocitopenia. Hepdticas: Necrosis hepatica, aumento de las
enzimas hepaticas, falla hepatica. Inmunolégicas: Anafilaxia, aspergilosis, infeccion oportunista, neumonia, neumocistis y
sepsis. Respiratorias: Enfermedad pulmonar intersticial, neumonia pneumocistis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interacciona con: Teriflunomida, colestiramina, metotrexato,
AINES, fenitoina, rifampicina, tolbutamida, vacunas y warfarina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Iniciar con dosis de carga de 100 mg/dia durante tres dias. Dosis de
mantenimiento: 20 mg/ dia.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4514.00 Partida Presupuestal: 2531

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

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,
tos, dificultad al respirar o falta de aliento, fiebre, escalofrios u otros sintomas de una infeccién, enrojecimiento, formacién de
ampollas, descamacion o distension de la piel, inclusive dentro de la boca, sangrado o magulladuras inusuales, cansancio o
debilidad inusual, vémito, color amarillento de los ojos o la piel.

Las mujeres con posibilidades de quedar embarazadas, consulten a su médico o a su profesional de la salud sobre las distintas
opciones de métodos anticonceptivos. No debe estar embarazada y debe utilizar un método anticonceptivo confiable. Este
medicamento puede causar dafio fetal. Si cree estar embarazada, debe consultar a su médico inmediatamente.

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

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4515.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Leflunomida 100 mg (1)

Presentacion del producto: Envase con 3 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. En caso de
que la temperatura rebase de los 30°C colocarlos en el refrigerador sin congelar.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Agente musculoesquelético. Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad,
(DMARD).

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Artritis reumatoide activa en adultos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: La leflunomida es un agente inmunomodulador, que inhibe la dihidrooratato deshidrogenasa. Efectos
antiinflamatorios han sido demostrados in vivo e in vitro en modelos experimentales. Ademas, tiene actividad anti-
proliferativa.

FARMACOCINETICA: La leflunomida raramente alcanza concentraciones detectables en plasma. Después de su
administracion oral, la biodisponibilidad de las tabletas de leflunomida es de aproximadamente 80% y no es afectada por
comida. En la mayoria de los datos farmacocinéticos disponibles in vivo, la leflunomida permanece como metabolito activo.
Las concentraciones pico de M1 ocurren después de 6-12 horas. Son necesarias dosis de carga para iniciar el tratamiento con
leflunomida debido a su larga vida media de M1. Sin una dosis de carga, se estima que tomaria casi 2 meses de dosis para
alcanzar concentraciones plasmaticas en el estado de equilibrio de M1. Se metaboliza rapidamente a un metabolito activo
principal el A77 1726 (M1), que es responsable de la actividad in vivo de la leflunomida. El metabolito se enlaza ampliamente a
la albumina. 90% de la leflunomida es convertida a M1, y el resto a muchos metabolitos menores. Solamente uno de estos
metabolitos menores, la 4-trifluorometilanilina, es cuantificable en plasma. Los lugares del metabolismo de la leflunomida
pueden incluir tanto las paredes del intestino, como los sistemas enzimaticos microsomales, sin embargo, ninguna enzima
especifica se ha identificado como la ruta principal del metabolismo. La eliminacién de la leflunomida es compleja. El
metabolito activo M1 es eliminado por la excrecion biliar directa y también por un metabolismo adicional y subsecuente
excrecion renal. Los metabolitos urinarios primarios son glucoronida, leflunomida y un derivado del acido oxalinico derivado
del M1. El principal compuesto excretado fecalmente es el M1. Durante las primeras 96 horas de la dosis de leflunomida,
predomina la ruta de excrecidn renal. Después, la eliminacidn fecal es la ruta de mayor eliminacion. La vida media de M1 en el
estado de equilibrio es de aproximadamente dos semanas, pero puede ser extremadamente variable. En pocos estudios se ha
demostrado que tomaria por arriba de dos afios en algunos individuos, alcanzar niveles del metabolito M1 en plasma menores
a los 0.02 mg/L después de la interrupcion de la administracion de la leflunomida. Por esta razén, la necesidad de disminuir
rapidamente las concentraciones plasmaticas de leflunomida y M1 requiere el uso de un procedimiento especializado para
eliminar rapidamente al farmaco. El reciclaje biliar parece ser el principal contribuyente a la larga duracion del M1.
Actualmente, el monitoreo terapéutico de la leflunomida no es recomendado. Los pacientes necesitan recibir la leflunomida
por meses antes de que una decision pueda ser tomada con respecto a la efectividad terapéutica. Una buena respuesta
basada en el criterio de la Liga Europea contra el Reumatismo (EULAR) es usada frecuentemente para garantizar la
continuacion del uso con leflunomida.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al farmaco o alguno de los componentes de la formula. Considerar el tratamiento
con leflunomida solamente para pacientes en quienes se espere que los beneficios anticipados del tratamiento sobrepasen a
los riesgos de dafio severo al higado. No es recomendada en pacientes con enfermedad hepatica preexistente tales como
infeccion cronica o aguda con hepatitis B o C debido a que aumenta el riesgo de una hepatotoxicidad aguda o crénica.
También los pacientes con enzimas elevadas del higado definidas como ALT mayores a 2 veces el limite normal superior de la
leflunomida no
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 4515.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES (continuacidn): deberia recibir leflunomida. La mayoria de los medicamentos hepatotéxicos no han
sido especificamente estudiados con la leflunomida pero deben ser prescritos con precaucién en pacientes que reciben
leflunomida. Parece prudente también el uso con precaucién del medicamento en presencia de alcohol o alcoholismo. Debido
a la falta de informacidn clinica relacionada para la seguridad y eficacia de la administracion de la vacuna durante el uso de la
leflunomida, la vacunacién simultdnea no es recomendada.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Serias: Sindrome de Stevens-Johnson, Necrolisis epidérmica toxica.
Agranulocitosis, pancitopenia, trombocitopenia, necrosis hepatica, incremento de enzimas hepaticas, falla del higado,
anafilaxis, Aspergilosis, infeccidn oportunista, neumonia por neumocistis, sepsis, enfermedad pulmonar intersticial,
neumonia por neumocistis. Comunes: Alopecia (9% a 17%), rash (10 a 12%), diarrea (17 a 27%), Ulcera de la boca (3 a 5%),
mareo (4 a 7%), dolor de cabeza (7 a 13%) e infeccidn del tracto respiratorio (15 a 27%).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Interactia con carbdn, colestiramina, metotrexato, AINE’s,
medicamentos para el dolor o inflamacidn, tales como ibuprofeno o naproxeno, fenitoina, rifampicina, tolbutamida, vacunas
y warfarina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Adultos: Iniciar con dosis de carga de 100 mg/dia durante tres dias. Dosis de
mantenimiento: 20 mg/dia.

INFORMACION AL PACIENTE: Tome este medicamento por via oral con un vaso lleno de agua. Siga las instrucciones de la
etiqueta del medicamento. Tome sus dosis a intervalos regulares. No tome su medicamento con una frecuencia mayor a la
indicada. No deje de tomarlo excepto si asi lo indica su médico. Efectos secundarios que debe informar a su médico o a su
profesional de la salud tan pronto como sea posible: reacciones alérgicas como erupcién cutanea, picazén o urticarias,
hinchazdn de la cara, labios o lengua, tos, dificultad al respirar o falta de aliento, fiebre, escalofrios u otros sintomas de una
infeccidn, enrojecimiento, formacidon de ampollas, descamacion o distension de la piel, inclusive dentro de la boca, sangrado
o magulladuras inusuales, cansancio o debilidad inusual, vomito, color amarillento de los ojos o la piel. Riesgo durante el
embarazo y lactancia: X.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5501.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Diclofenaco 75 mg/ 3 ml. Solucién inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con 2 ampolletas con 3 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 antirreumatico, antiinflamatorio, analgésico y antipirético no esteroide

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Procesos inflamatorios severos como: Artritis reumatoide. Espondiloartritis anquilosante.
Espondiloartrosis. Osteoartritis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El diclofenaco tiene actividad como analgésico, antipirético y antiinflamatorio. Su potencia contra la
COX-2 es sustancialmente mayor que el de la indometacina, naproxeno, o varios otros AINE’S. El mecanismo de accién del
diclofenaco es por inhibicion en la sintesis de prostaglandinas, dando como resultado la disminucién de los productos de la
lipooxigenasa (los LT) por incremento en la captaciéon de acido araquiddnico hacia los triglicéridos. El atributo mas
importante del diclofenaco es la diferencia con otros antiinflamatorios es su prolongada absorcién al liquido sinovial, con
concentraciones que persisten por encima de los niveles plasmaticos durante 24 horas. Ademas, el diclofenaco parece reducir
las concentraciones intracelulares de AA libres en los leucocitos, por la alteracion de su liberacidn o absorcion. La selectividad
de diclofenaco para la COX-2 es similar a la de celecoxib.

FARMACOCINETICA:

Tras la administracion de 75 mg de diclofenaco por via intramuscular, la absorcidn se produce de inmediato y se alcanzan
concentraciones plasmaticas maximas medias de unos 2.5 pg/ml (8 umo /1) al cabo de unos 20 minutos. La cantidad
absorbida es directamente proporcional a la dosis.

El area bajo la curva de las concentraciones plasmaticas en funcidn del tiempo (ABC) tras la administracidn intramuscular o
intravenosa es aproximadamente dos veces mayor de la que se obtiene al administrarse la misma dosis por via oral o rectal,
dado que aproximadamente la mitad del principio activo se metaboliza durante su primer paso por el higado (efecto de
primer paso) cuando se administra por via oral o rectal.

Se distribuye en todos los tejidos corporales y atraviesa la membrana sinovial hacia el liquido articular en 4 horas, lo cual
produce concentraciones mas altas en liquido sinovial que en el plasma. Es ampliamente metabolizado en el higado o por lo
menos a 4 metabolitos, siendo el mas notable el 4’-hidroxidiclofenaco activo. Los conjugados del diclofenaco y sus tres
metabolitos son eliminados sobre todo por los rifiones (50%) y en menor medida por la bilis (20%), una pequefia cantidad se
excreta sin modificar.

CONTRAINDICACIONES: Ulcera gastroduodenal. Hipersensibilidad conocida a diclofenaco, en pacientes que han padecido un
ataque de asma, urticaria o rinitis aguda tras la administracion de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que inhiben la
actividad de la prostaglandina-sintetasa; en pacientes que experimentan vértigo. Hipertension arterial severa, insuficiencia
cardiaca, renal y hepatica, citopenias. Lactancia, trastornos de la coagulacion, asma, Ulcera péptica, insuficiencia hepatica y
renal, hemorragia gastrointestinal.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Frecuencia estimada: Frecuente, > 10%; ocasional, > 1 a 10%; raro, > 0.001 a 1%;
casos aislados < 0.001%. Tracto gastrointestinal: Ocasionales: dolor epigastrico, nausea, vomito, diarrea, calambres
abdominales, dispepsia, flatulencia y anorexia. Raras veces: hemorragias gastrointestinales (hematemesis, diarrea
sanguinolenta) y Ulcera géstrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion. En casos aislados: estomatitis aftosa, glositis,
lesiones esofagicas, estenosis intestinales por formacion de diafragmas, trastornos intestinales bajos como colitis
hemorragica inespecifica y
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 5501.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Reumatologia y Traumatologia Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
de Salud: Grupo IV

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS (continuacién): exacerbacién de la colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn;
estrefiimiento y pancreatitis. Sistema nervioso central: En ocasiones: cefaleas y mareo o vértigo. Raras veces: somnolencia. En
casos aislados: trastornos de la sensibilidad, inclusive parestesias, trastornos de la memoria, desorientacién, insomnio,
irritabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicéticas y meningitis aséptica. Alteraciones
de los sentidos: Casos aislados: trastornos de la visidn (visién borrosa, diplopia), pérdida de la audicion tinnitus y alteraciones
del gusto. En ocasiones: eritema o erupciones. Piel: Raras veces: urticaria. En casos aislados: erupciones vesiculares, eccemas,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (epidermdlisis toxica aguda), eritrodermia (dermatitis
exfoliativa), caida del cabello, reaccidn de fotosensibilidad; pirpura e inclusive purpura alérgica. Rifiones: Raras veces: edema.
En casos aislados: insuficiencia renal aguda, alteraciones urinarias como hematuria y proteinuria, nefritis intersticial,
sindrome nefrético y necrosis papilar. Higado: En ocasiones: incremento de las aminotransferasas séricas. Raras veces:
hepatitis con o sin ictericia. En casos aislados: hepatitis fulminante. Hipersensibilidad: Raras veces: reacciones de
hipersensibilidad como asma, reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides, inclusive hipotensidn. En casos aislados:
vasculitis y neumonitis. Sistema cardiovascular: En casos aislados: palpitacion, dolor toracico, hipertension e insuficiencia
cardiaca congestiva.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Litio o digoxina con diuréticos ahorradores de potasio.
Anticoagulantes, con antidiabéticos orales, metotrexato, ciclosporina Quinolonas antibacterianas, con acido acetil salicilico,
otros AINE. Inhibe el efecto de los diuréticos e incrementa su efecto ahorrador de potasio. Altera los requerimientos de
insulina e hipoglucemiantes orales.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: Por via Intramuscular profunda. Adultos: Una ampolleta de 75 mg cada 12 o 24 horas. No
administrar por mas de dos dias.

INFORMACION AL PACIENTE: No es recomendable para los nifios debido a las concentraciones de sustancia activa que
contiene. Evitar conducir o realizar otras tareas que requieran alerta mental, si se producen mareos o somnolencia. Asesorar a
los pacientes a no tomar analgésicos de venta libre al mismo tiempo que toma este medicamento.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B.
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