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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:
Misoprostol

Plazo de validez:
Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Indicaciéon Anti ulcerante:

MISOPROSTOL

Tableta
0,2 mg

Estuche por un blister de PA/AL/PVC/AI con 3 tabletas.
Caja por 10 6 20 estuches poo un blister de PA/AL/PVC/AL
con 3 tabletas cada uno.

China Meheco Co. Ltd., Republica Popular China.

Hubei Gedian Humanwell Pharmaceutical Co. Ltd.,
Republica Popular China.

M-14-015-G02
23 de febrero 2014

0,2 mg

24 meses
Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la humedad.

Para reducir el riesgo de AINE (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, incluyendo
acido acetilsalicilico) inducida por las Ulceras gastricas en pacientes con alto riesgo de
complicaciones de la Ulcera gastrica, por ejemplo, los ancianos y/o pacientes con
enfermedades concomitantes, asi como los pacientes en alto riesgo de desarrollo de Ulceras
gastricas, tales como pacientes con una historia de Ulcera.

Para el tratamiento de las Ulceras duodenales por periodos cortos.

Indicacién Ginecologica:

El uso de misoprostol combinado con mifepristona secuencialmente puede terminar la
temprana del embarazo que es menos de 49 dias después de menolipsis.

Contraindicaciones:

La hipersensibilidad conocida al misoprostol u otras prostaglandinas.

Con la enfermedad del corazon, el higado y el renal o disfuncién de la corteza suprarrenal.

Con las enfermedades de abstinencia de la prostaglandina, tales como glaucoma, asmay la

constitucion del cuerpo hipersensible.

Las mujeres embarazadas con un dispositivo intrauterino (DIU) o un embarazo ectépico

dudado



Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Las mujeres en el potencial de fértii no deben comenzar con misoprostol hasta que se
descarte el embarazo, y deben ser plenamente aconsejadas sobre la importancia de un
método anticonceptivo adecuado mientras estén bajo tratamiento. Si se sospecha de
embarazo, el uso del producto debe ser detenido.

Cuando se esta utilizando para terminar un embarazo temprano, el misoprostol debe
combinarse juntos con la mifepristona. El uso independiente es estrictamente inhibido.

Cuando se combina con la mifepristona, que debe ser usado bajo la instruccién del médico.
Solo se puede utilizar en las unidades con la condicion de legrado uterino de emergencia, la
transfusion y la transfusion de sangre bajo la supervision del médico. El misoprostol no es
un OTC.

Antes de la administracion, el paciente debe ser informado el efecto de curacion y los
efectos adversos quizas causaran en detalle. El paciente debe permanecer y ser observado
en el hospital por 4 a 6 horas después de la administracién. Durante el tratamiento y el
periodo de seguimiento, el paciente debe recibir tratamiento médico en tiempo en la
busqueda de una hemorragia masiva u otra condiciéon anormal.

Después de la administraciéon, por lo general, los pacientes se apareceran una pequena
cantidad de hemorragia vaginal; algunas mujeres tendran un largo tiempo de hemorragia
vaginal. Algunas mujeres embarazadas primeras tienen aborto de naturaleza después de
tomar mifepristona y también deben administrar misoprostol de acuerdo a la regulacion.
Después de la administracion, aproximadamente 80% de mujeres expulsan la placenta de
vellosidades dentro 6 horas y aproximadamente 10% de las mujeres expulsan la placenta de
vellosidades dentro de una semana.

Los pacientes deben ser re-diagnosticados en el hospital anterior después de 8 a 15 dias de
la administracion. El examen de HCG en suero o Ultrasénico se deben tomar en caso de
necesidad. Las medidas adecuadas deben ser adoptadas a tiempo si se confirma un aborto
incompleto o continda el embarazo.

Si fracasado en la interrupcion del embarazo temprano por la administracién de misoprostol,
el aborto inducido debe mantenerse.

Efectos indeseables:
El paciente debe buscar atencién médica sélo si continla o esta molesto.
Los incidentes frecuentes: dolor abdominal o de estémago, diarrea leve.

Los incidentes menos frecuentes: estrefiimiento, dispepsia, flatulencia, dolor de cabeza,
nduseas y/o vomito, la estimulacion uterina (calambres en la zona inferior del abdomen o la
parte del estbmago), sangrado vaginal.

Posologiay método de administracion:
Dosis Antiulcerant y administracion:

La dosis recomendada para adultos: Para la prevencién de Ulceras géastricas inducidas por
AINE o para el tratamiento de la Ulcera duodenal: 200 mcg (0,2 mg) cuatro veces al dia con
los alimentos, 6 400 mcg (0,4 mg) dos veces al dia con los alimentos. La ultima dosis del dia
se debe tomar a la hora de acostarse.

La dosis pediatrica y del adolescente: No se ha establecido la dosis.
La dosis geriatrica: Igual que la dosis recomendada para adultos.
Dosis Ginecoldgica y administracion:



40 a 48 horas después de la administracion oral de comprimidos de mifepristona, tomar 3
tabletas (0,6 mg) de Misoprostol tabletas con el estbmago vacio.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La administracion concomitante de AINE y misoprostol en casos raros puede causar un
aumento de las transaminasas y edema periférica.

El misoprostol se metaboliza principalmente a través de los sistemas oxidantes de acidos
grasos y no ha mostrado ningun efecto adverso sobre el sistema enzimético microsomal
hepatica oxidasa de funciébn mixta (P450). En los estudios especificos no clinicamente
significativa interaccidén farmacocinética se ha demostrado con la antipirina o el diazepam.
Un modesto aumento en las concentraciones de propranolol (media de aproximadamente
20% en el AUC, 30% en Cmax) se ha observado con la dosificacion multiple de misoprostol.
En estudios clinicos extensos no hay interacciones medicamentosas se han atribuido a
Misoprostol. Los estudios de interaccién farmacolégica con misoprostol y varios AINE no
mostraron un efecto clinicamente significativo sobre la cinética del ibuprofeno, el
diclofenaco, el piroxicam, la aspirina, el naproxeno o la indometacina.

Antiacidos que contienen magnesio deben evitarse durante el tratamiento con misoprostol,
ya que puede empeorar la diarrea inducida por misoprostol.

Uso en Embarazo y lactancia:

El misoprostol se puede contraer el Gtero gravido. A excepcién de las mujeres para la
terminacién temprana del embarazo, que es inhibida por otras mujeres embarazadas.

* Indicacién para las mujeres en embarazo y lactancia
El Embarazo

El misoprostol esta contraindicado en las mujeres que estan embarazadas, ya que induce
contracciones uterinas y se asocia con el aborto, el nacimiento prematuro y de muerte fetal y
los defectos de nacimiento, la exposicién del primer trimestre al misoprostol se asocia con
un riesgo significativamente mayor de dos defectos de nacimiento; Secuencia Mobius, es
decir, paralisis de nervios craneales VI y VI, y los defectos de las extremidades
transversales terminales. Se han observado otros defectos incluyendo artrogriposis.

Lactancia

El misoprostol se metaboliza rapidamente en la madre al misoprostol acido, que es
biol6gicamente activo y se excreta en la leche materna. Misoprostol no debe ser
administrado a las madres lactantes ya que la excrecion de acido misoprostol puede causar
efectos no deseados, como la diarrea en los infantes lactantes.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Leve a moderada toxicidad: Existen pocos casos de intoxicacion grave. Los efectos de una
sobredosis se prevé que sean una extension de los efectos adversos observados segun las
dosises terapéuticas. Se pueden producir calambres abdominales, diarrea, dolor de cabeza,
mareos, y la contraccién uterina y hemorragia.

Toxicidad grave: En casos raros, se han producido hipertensién, taquicardia y temblor. A las
pacientes embarazadas, las contracciones uterinas, hemorragia y muerte fetal se han
producido. Un paciente desarroll6 gastrica y esofagica necrosis y alta hemorragia digestiva
después de la sobredosis de misoprostol. EI misoprostol causa contracciones uterinas que
resultan en un aborto involuntario.

Tratamiento de emergencia y antidotos



Gestion de toxicidad leve a moderada

Los pacientes pueden necesitar solamente observacién. El tratamiento es sintomatico y de
apoyo.

Gestion de toxicidad grave

Los sintomas y la atencién de apoyo son la base del tratamiento. La consulta debe hacerse
con los obstetras y ginecologia en casos de hipertonia uterina o hemorragia después de la
ingestion.

Descontaminacioén

Debido a que la dosis toxica de misoprostol no ha sido bien establecida, considerar la
administracién de carbdn activado en pacientes que toman una dosis que es mayor que la
dosis terapéutica, asi como en cualquier paciente embarazada que no se esta llevando a
propdsito toma el misoprostol para inducir el aborto o la mano de obra.

Prehospitalario: El carb6n activo debe ser considerado al inicio del curso después de una
ingestién significativa en los pacientes que estan protegiendo sus vias aéreas y no tienen
signos aun manifiestos de toxicidad. Si un paciente esta mostrando signos de toxicidad
moderada a grave, es probablemente que la mayor parte de la droga se ha absorbido, y el
carbén activado no es probable que sea Util. En este caso, el carbén activado puede ser
aspirado si el paciente se vuelve somnolienta.

Hospital: Considerar la descontaminacidon si un paciente se presenta inmediatamente
después de la ingestibn de una sobredosis y no se esta manifestando los sintomas de
toxicidad. Los pacientes elegibles para la descontaminacion con el carbén oral incluyen las
sobredosis inadvertidas en los nifios y las sobredosis intencionales en los adultos. Si el
farmaco se ha insertado en la vagina debe ser eliminado.

Gestion de las vias respiratorias

Realizar temprano en los pacientes con sintomas de compromiso de las vias respiratorias,
aungue esto es poco probable que sea necesario solamente en ingestiones-misoprostol.

Antidoto

Ninguna.

Nausea

Los antieméticos se pueden utilizar para controlar las nduseas
Taquicardia

No se requiere un tratamiento especifico. Liquidos IV deben administrarse si el paciente esta
deshidratado por diarrea asociada con la ingesta de misoprostol.

Dolor de cabeza

Analgésicos orales sencillos se pueden dar, si se tolera. Si el paciente tiene nauseas,
analgésicos IV se pueden dar.

La diarrea y los calambres abdominales

La diarrea y los calambres abdominales deben ser tratados oral o liquidos IV. Oral u
opioides IV se puede dar, asi como antiespasmadicos, tales como diciclomina 20 mg por via
oral.

Convulsiones

Administrar benzodiacepinas 1V; barbitlricos o propofol se puede necesitar si los ataques
persisten o reaparecen.

Eliminacion



La hemodidlisis no es de valor para la sobredosis de misoprostol por el alto grado de unién
de proteina.

Disposicion del paciente

Criterios principales: Los pacientes deben ser evaluados por un profesional de la salud si se
presentan sintomas después de una dosis terapéutica, o si estd/podria estar embarazada y
gue el medicamento no fue recetado para interrumpir el embarazo o inducir el parto.
Cualquier paciente reporta una sobredosis intencional debe ser evaluado en el
departamento de emergencia.

Criterios de observacién: Los pacientes con ingestiones deliberadas deben ser enviados a
un centro de salud para su observacién. Cualquier paciente con sintomas debe ser
observado hasta que los sintomas se mejoran o se resuelven.

Criterios de admisién: Los pacientes con sintomas significativos y/o signos vitales anormales
deben ser admitidos. Las pacientes embarazadas con sintomas de sangrado vaginal o
contracciones deben ser evaluadas por una obstetra / ginecdélogo.

Criterios de consulta: Consulte a un centro de envenenamiento o médico toxicologo para la
asistencia en el manejo de pacientes con toxicidad severa o en los que el diagndéstico no es
claro. Obstetra / ginec6logo debe ser consultado para un caso de sangrado uterino excesivo
o contracciones y en el caso de administracion accidental de una mujer embarazada que no
desea la interrupcién del embarazo temprano.

Trampas

Atribuyendo falsamente los sintomas del paciente al misoprostol cuando la verdadera causa
subyacente se debe a otra etiologia.

Propiedades farmacodinamicas:
Anti ulcerante

El misoprostol es un analogo de origen natural de la prostaglandina El cual promueve la
cicatrizacion de la Ulcera péptica y el alivio sintomatico.

El misoprostol protege la mucosa gastroduodenal por inhibicion basal, estimulada y la
secrecion acida nocturna y por reduciendo el volumen de las secreciones gastricas, la
actividad proteolitica del fluido gastrico, y aumentando el bicarbonato y la secrecion de
moco.

Uterotonico

El misoprostol puede malaciar el cuello uterino, fortalecer la tensién y la intra-presion. El uso
de misoprostol combinado con mifepristona secuencialmente puede aumentar o evocar la
frecuencia y la amplitud de Utero auto-contraccion. Tiene la actividad farmacoldgica de la
prostaglandina Tipo-E. Tiene estimulos ligeros sobre el musculo liso gastrointestinal y grand
dosis puede inhibir la secrecion de acido gastrico.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

El misoprostol se absorbe rapidamente después de la administracién oral. El nivel activo
acido misoprostol metabolito plasma alcanza el pico después de 15 minutos. La vida media
de la eliminacién plasmética de acido misoprostol es de 20 a 50 minutos. No acumulacion de

acido misoprostol en el plasma se produce después de repetida dosis de 400 microgramos
dos veces al dia.

Propiedades toxicoldgicas

En los estudios individuales y la dosis repitida en perros, ratas y ratones en mdiltiplos de la
dosis humana, hallazgos toxicologicos fueron consistentes con los efectos farmacolégicos



conocidos de las prostaglandinas de tipo-E, los sintomas principales son diarrea, vomito,
midriasis, temblores y hiperpirexia. Hiperplasia de la mucosa gastrica también se observé en
el ratén, la rata y el perro. En la rata y el perro la hiperplasia era reversible tras la
interrupciéon del misoprostol durante de un afio de la administracion. El exadmen histologico
de biopsias gastricas en humanos ha mostrado ninguna respuesta adversa del tejido
después del tratamiento de hasta un afio. En los estudios de fertilidad, teratogenicidad y peri
/ toxicidad postnatal en ratas y conejos no hubo hallazgos importantes. Se observd una
disminucion en las implantaciones y algunos retrasos del crecimiento de las crias a dosis
superior a 100 veces la dosis de humana. Se concluyé que el misoprostol no afectaba
significativamente a la fertilidad, no era teratogénico o embriotdxico y no afectaba a las crias
de rata en el peri / periodo post-natal.

Misoprostol fue negativo en una bateria de ensayos en vitro 6 y una prueba en vivo para
evaluar el potencial mutagénico. En los estudios de carcinogenicidad en la rata y el raton se
concluyé que no habia riesgo de carcinogenicidad.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de agosto de 2015.



