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LAS FICHAS TECNICAS COMO SISTEMA
DE INFORMACION FARMACOLOGICA

Introduccion

Los medicamentos son una herramienta fundamental en la terapéutica moderna, que
al utilizarse sobre la base de criterios cientifico-técnicos, permiten la obtencién de
importantes beneficios sanitarios representados por la prevencion, diagnostico,
curacion, atenuacion y tratamiento de las enfermedades y sus sintomas.

El uso inapropiado de éstos representan un gasto innecesario para las familias y los
sistemas de salud, pero sobre todo constituye un grave riesgo para la salud de la
poblacion, al ocasionar fallas terapéuticas, reacciones adversas, y desarrollo de
resistencia antimicrobiana. @

Por otra parte, en la actualidad estamos continuamente expuestos a una cantidad de
informacion que nos rebasa, al no contar con tiempo suficiente para digerirla o al
menos leerla. @

Es por ello que la Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia (DMIT), reune la
Informacion Farmacologica de los Medicamentos contenidos en el Cuadro Basico y
Catalogo Institucional de Medicamentos (CBCIM) en un formato ordenado, escrito a
manera de ficha técnica con informacion obtenida de diversas fuentes cientificas, con
el proposito de proveer informacion objetiva que no influya en las preferencias de uso
de algun medicamento y que con ello pudiera afectar en el uso racional del mismo.
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La utilizacion de las fichas técnicas como sistema de informacién farmacoldgica,
puede coadyuvar en la resolucion de algunas dudas que se planteen en la
prescripcion de medicamentos.  Es por ello que el boletin Ill del afio 2017, esta
dedicado a la informacién farmacolégica contenida en las Fichas Técnicas de
Medicamentos.

Por qué es importante la informacion

contenida en las Fichas

Para prescribir un farmaco de forma segura y eficaz, los médicos de la SEDESA
deben conocer su accién farmacologica, las formas farmacéuticas disponibles y
autorizadas en el CBCIM vy las indicaciones terapéuticas @) ya que, en caso contrario,
la practica de prescribir medicamentos fuera de las condiciones de uso autorizadas
implica riesgos para el paciente.

Los objetivos de la informacion escrita
sobre un producto farmacéutico son
entre otros, la de proporcionar
claramente informacion del farmaco vy,
por lo tanto, ayudar a mejorar su
cumplimiento, asi como la de (5)
proporcionar informacion, directa o
indirectamente, sobre la forma de
utilizar el medicamento de forma
seguray eficaz. (6)

De la misma manera, los prescriptores deben recibir informacion sobre las reacciones
adversas y las interacciones que se pueden encontrar, su tipo y frecuencia, su
relacion con la dosificacion, su prondéstico y su manejo o prevencion. Por lo que el
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personal de salud debera tener a su disposicion las indicaciones clinicas que hayan
sido aceptadas por la autoridad regulatoria, en este caso las especificadas en el
Cuadro Basico y Catalogo Interinstitucional de Medicamentos autorizadas por el
Consejo de Salubridad General (CSG); asi como ser consciente de los efectos
adversos importantes de un producto y sus posibles interacciones con otros farmacos.
® Los farmacéuticos pueden brindar cada vez mas asesoria sobre el uso de
medicamentos prescritos y reforzar la informacion proporcionada por el médico.

Disponibilidad de las Fichas

Internet ha producido profundos cambios en los sistemas de informacion, por lo que la
DMIT de la SEDESA ha decidido insertar en su pagina web las fichas técnicas de
medicamentos. Esta es una medida que facilta y permite conocer esta
documentacion, la cual es elaborada en la Direccion de Medicamentos, Insumos y
Tecnologia (DMIT) y su contenido es revisado peridodicamente de acuerdo a cada
actualizacion del CBCIM.

El procedimiento a seguir para la descarga de fichas técnicas es el siguiente:

a) Acceder a la pagina web www.salud.cdmx.gob.mx ;

b) Seleccionar «Diferentes tipos de informacion» del menu principal,
c) Seleccionar «Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia»;
d) Seleccionar «Fichas Técnicas de Medicamentos del CBCIM Edicién 2016x;

e) Este enlace despliega 23 archivos en PDF de los medicamentos incluidos en el
Cuadro Basico y Catalogo Institucional de Medicamentos (CBCIM) edicion 2016,
anexados de acuerdo a su Grupo Terapéutico y un archivo Unico que contiene la
totalidad de la informacion de los medicamentos del CBCIM Edicion 2016
(considerando la segunda actualizacion).

f) Dar clic en el icono , para desplegar los archivos en PDF de su eleccion.

g) Una vez abierto el archivo se puede iniciar una busqueda de informacion, por
ejemplo por «principio activo» 0 «grupo terapéutico», para lo cual se debe hacer


http://www.salud.cdmx.gob.mx/
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ctrl + b para dar inicio al buscador e introducir el término correspondiente para
encontrar la ficha técnica requerida.

DMX OMX OMX DMX

CARDIOLOGIA

Fichas de Medicamentos de la SEDESA

Acceso a través de su dispositivo
electronico

Escanea el cédigo QR con tu
teléfono celular o dispositivo
electrénico y conviértelo en tu
Consulta de Informacion
Farmacol6gica de Medicamentos
favorito

O bien, copia el siguiente enlace:

http://data.salud.cdmx.gob.mx/portal/index.php?option=com content&view=article&lay
out=edit&id=407 ©



http://data.salud.cdmx.gob.mx/portal/index.php?option=com_content&view=article&layout=edit&id=407
http://data.salud.cdmx.gob.mx/portal/index.php?option=com_content&view=article&layout=edit&id=407
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Importancia Fichas

Las fichas técnicas de informacién farmacoldgica incluyen en el apartado de
indicaciones terapéuticas, las autorizadas por el Consejo de Salubridad General
(CSG), quien las autoriza en funcion de los datos aportados en los estudios clinicos y
farmaco-econdmicos para una o varias indicaciones terapéuticas. ©

En general, la ficha técnica de medicamentos incluye:

Nombre del medicamento.

Nombre del activo.

Dosis del medicamento.

Para qué se usa el medicamento y como funciona

Advertencias y precauciones, de como y cuando no se debe tomar el
medicamento.

Interacciones que el medicamento podria tener con alimentos u otros
medicamentos.

Efectos secundarios.

Cémo almacenar el medicamento correctamente. ©®

Las fichas de medicamentos estan disponibles para cada clave de producto del
CBCIM Edicion 2016 con la segunda actualizaciéon de la SEDESA.
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Estructura de la ficha

La ficha técnica de medicamentos se encuentra estructurada con informacion de
acuerdo a los requerimientos establecidos por diversas agencias internacionales
como la European Medicines Agency (EMA), U.S. Food & Drug Administration (FDA)
y The National Institute for Health and Care Excellence (NICE):

1. Unidad de Gobierno:

Secretaria de Salud de la Ciudad de México

2. Area generador de la informacioén:

Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia de la SEDESA

3. Clave CBCM:

De acuerdo a lo
establecido en el
CBCMI del CSG. ©

4. Partida Presupuestal:

En el sistema SAICA para medicamentos es la 2531.

5. Grupo
Terapéutico:

De acuerdo a los 23
Grupos terapéuticos
indicados en el
CBCMI del CSG @

6. Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud: De
acuerdo a éste articulo. (10

Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran de la
siguiente manera:

I. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido
por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados en el Capitulo V de
la LGS; Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control
que al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el Capitulo VI de
la LGS; Ill. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que
se podré surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los
libros de control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se debera retener por el
establecimiento que la surta en la tercera ocasién; el médico tratante determinara, el
namero de presentaciones del mismo producto y contenido de las mismas que se
puedan adquirir en cada ocasion; IV. Medicamentos que para adquirirse requieren
receta médica, pero que pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico
que prescriba; V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta
exclusivamente en farmacias, y VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren
receta médica y que pueden expenderse en otros establecimientos que no sean
farmacias.
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7. DESCRIPCION

8. Nombre del medicamento:

Incluye el nombre del farmaco, la concentracién y la forma farmacéutica.

La concentracién o potencia es la cantidad relevante para identificar y usar el producto y es consistente con
la cantidad indicada en la composicién cuantitativa y en las recomendaciones de dosificacion.

La cantidad de la sustancia activa es expresada por unidad de dosis (para los productos inhalados de dosis
medidas, por dosis entregada y / o por dosis medida), por unidad de volumen o por unidad de peso.

Diferentes concentraciones de la misma medicina se indican de la misma manera (por ejemplo, 250 mg, 500
mg, 750 mg). Se evita el uso de puntos decimales cuando éstos puedan eliminarse facilmente (por ejemplo,
250 microgramos, no 0.25 mg). Sin embargo, cuando un rango de medicamentos de la misma forma
farmacéutica incluye concentraciones de mas de una unidad (por ejemplo, 250 mg, 1 mg y 6 mg), puede ser
mas apropiado en ciertos casos indicar la potencia en la misma unidad para propdsitos de comparabilidad
(por ejemplo, 0,25 mg, 1 mg y 6 mg).

Por razones de seguridad, los microgramos y los millones (p. Ej., Para las unidades) son deletreados en su
totalidad en vez de ser abreviados. ¥

9.  Presentacion del producto:

Esta seccion especifica la vida de anaquel del medicamento envasado para su venta. La vida util se
encuentra claramente establecida en una unidad de tiempo apropiada.

11. MONOGRAFIA DEL FARMACO.
12.  Grupo Fdrmaco terapéutico:

Se encuentra indicada de acuerdo a la agrupacién de Categorias de Medicamento Generales, especificada
por el Cuadro Basico y Catalogo Interinstitucional de Medicamentos del CsG.®

13. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Son las autorizadas por el Consejo ('J'I'ém'é'éii'j'l'a"r'i'a'ga""é'éﬁ'é'r'gl""(mégé')"'"j}mgémencuelr'iﬁ'én definidas por la
enfermedad objetivo o condicién que la distingue de entre los demas tratamientos (sintomatico, curativo o
modificador de la evolucién o progresion de la enfermedad), prevencién (primaria o secundaria) e indicacion
diagnésti(ci% @ asi como la poblacién para la cual el balance del riesgo beneficio del medicamento es
positivo.

En el caso de que sea apropiado, la pollallaci(’)n objetivo se define especialmente cuando se aplican
restricciones a las poblaciones de pacienteS'(
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14. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
15. FARMACODINAMIA:

En esta seccion se proporciona informacion limitada y relevante para el prescriptor, como son los principales
resultados (estadisticamente convincentes y clinicamente relevantes) con respecto a los puntos finales pre-
especificados o resultados clinicos en los estudios clinicos principales, indicando las principales
caracteristicas de la poblacién de pacientes.

En el caso de los biosimilares, se incluye la informacion de los estudios clinicos relativa a la comparabilidad
del producto de referencia.

16. FARMACOCINETICA:

En esta seccion, se indican las propiedades farmacocinéticas relevantes de la (s) sustancia (s) activa (s)
para la dosis recomendada, la concentracion y la formulacion farmacéutica que se comercializa. En el caso
de que los resultados no estén disponibles, puede1r31 emplearse como alternativa los obtenidos con otras vias
de administracién, formas farmacéuticas o dosis. ¥

Se sefiala la informacion de los pardmetros farmacocinéticos basicos, por ejemplo, la biodisponibilidad, el
aclaramiento y la vida media, como valores promedio y en algunos casos con una medida de variabilidad.

Las caracteristicas generales de la (s) sustancia (s) activa (s) tras la administracién de la formulacién de
medicamento se indican de la siguiente manera:

o Absorcion: Tipo de absorcién completa o incompleta; biodisponibilidad absoluta y / o relativa; efecto
de primer paso; Tmax; la influencia de los alimentos; en el caso del medicamento aplicados
localmente, biodisponibilidad sistémica; participacion de las proteinas de transporte. En algunos casos,
se indica la informacion sobre el sitio de absorcion en el tracto gastrointestinal (ya que puede ser
importante para la administracion por tubos de alimentacién enteral).

o Distribucién: Unién a proteinas plasmaéticas; volumen aparente de distribucién por kilogramo de peso
corporal (I/kg); concentraciones de tejido y / o plasma; comportamiento pronunciado de varios
compartimentos; implicacion de las proteinas de transporte.

o Biotransformacion: Grado de metabolismo; metabolitos y su actividad y contribucion al efecto y
toxicidad; enzimas implicadas en el metabolismo; sitio del metabolismo; resultados de estudios de
interaccion in vitro que indican si el nuevo compuesto puede inducir / inhibir las enzimas metabdlicas.

o Eliminacién: Vidas medias de eliminacién, eliminacién o depuracién total; aclaramiento total; vias de
excrecion de la sustancia inalterada y metabolitos, incluyendo la porcion relativa de la fraccién
hepatica y renal eliminada y la participacion de proteinas de transporte.
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17. CONTRAINDICACIONES:

Aqui se describen las situaciones en las que no se debe administrar el medicamento por razones de
seguridad. Tales circunstancias pueden incluir un diagnéstico clinico particular, enfermedades
concomitantes, factores demograficos (por ejemplo, sexo, edad) o predisposiciones (por ejemplo, factores
metabdlicos o inmunolégicos, un genotipo particular y reacciones adversas previas al medicamento o clase
de medicamentos). an

También se indican otros farmacos o clases de medicamentos que no 1(leeben utilizarse de forma
concomitante o consecutiva, basandose en datos o en razones teéricas sélidas. ¥

18. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Esta seccion incluye las reacciones advéFéﬁg"f'éﬁa'r't'aa'a?éﬁ'"IB'émé'r'i'é'é{'yB'é'"Eifﬁ'i'é'és y los estudios de seguridad
posteriores a la autorizacion, por lo que esta informacién es revisada periédicamente y, si es necesario,
actualizada con el objetivo de asegurar la informacién apropiada a los profesionales de la salud sobre el
perfil de seguridad del producto. (

19. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Esta seccion proporciona informacion s'(')"b"r'é'"é'll"ﬁ'ﬁfgﬁ'éli'é'lu'('J'I'é'"i'ﬁ't'é"r'é'(':"(':'i'aﬁ'égmél"i'r'i'icameﬁ't'émrelevantes basadas
en las propiedades farmacodinamicas y los estudios farmacocinéticos in vivo del medicamento, con especial
(élgl)fz(alslgs en las interacciones, lo que da como resultado una recomendaciéon sobre el uso del medicamento.

Se incluyen los siguientes tipos de interacciones: con otros farmacos, alimentos, etanol y laboratorio. En
algunos casos se especifica si las interacciones dentro de cada tipo son ordenadas por gravedad, mostrando
primeramente las mas severas. (

20. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Se especifican las autorizadas por la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y que son las indicadas en el Cuadro Basico y Catalogo Interinstitucional de Medicamentos del
Consejo de Salubridad General (CSG). La dosis se especifica para cada método / via de administracion y
para cada indicacion, segun proceda. Se especifican recomendaciones de dosis (por ejemplo, mg, mg / kg,
mg / m2) por intervalo de dosis para cada categoria cuando sea apropiado (especificando edad / peso / area
de superficie corporal de subconjuntos de la poblacion, segln corresponda). La frecuencia de dosificacién se
expresa en unidades de tiempo (por ejemplo, una o dos veces al dia o cada 6 horas) y, para evitar
confusiones, no se usan abreviaturas (por ejemplo, OD o BID). ()

Esta seccién incluye toda la informacién relevante para guiar la recomendacion de posologia teniendo en
cuenta las especificidades del paciente y del producto. @-

21. INFORMACION AL PACIENTE:

La adhesion del paciente al tratamiento se puede mejorar de tres maneras: por la prescripcion de un
tratamiento farmacolégico bien seleccionado; por el mantenimiento de una buena relacién médico-paciente, y
dedicando un tiempo para dar la informacion, las instrucciones y las advertencias necesarias. (18)

Es por ello que el asesoramiento sobre medicacion es un aspecto importante que requiere la comunicacion
del paciente en el contexto de hospitalizacion o consulta externa.

Esta seccién proporciona una lista enfocada a los factores mas importantes a discutir con un paciente, tales



http://www.medsafe.govt.nz/regulatory/Guideline/GRTPNZ/Data%20sheet%20template%20explanatory%20guide%20rev%201.pdf
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como reacciones adversas comunes 0
clave y recomendaciones de monitoreo’

central, para asegurarse de que la ha entendido. (18)

raves, instrucciones de administracion especiales y advertencias
) para reforzar la informacion proporcionada por el prescriptor y el
farmacéutico. Resulta Util pedir al paciente que repita con sus propias palabras parte de la informacion

22. Riesgo durante el embarazo y lactancia:

En esta seccion se inclu%/en recomendaciones: para detener o continuar amamantando y / o para detener o
continuar el tratamiento*

La clasificacién que se maneja es la de la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos y que

9)

es la misma establecida en el CSG, con las siguientes indicaciones:

Categoria Seguridad Descripcién

A Estudios controlados no han Estudios en embarazadas no han evidenciado
demostrado riesgo. Riesgo remoto de | riesgo para el feto durante el primer trimestre
dafio fetal. de gestacion ni existen evidencias durante el

resto del embarazo.

B No se han descrito riesgos en Estudios en animales no han evidenciado
humanos. Se acepta su uso durante el | riesgo, pero no existen estudios adecuados en
embarazo. embarazadas, o existen estudios en animales

en los que se detectan efectos adversos pero
estos no han sido confirmados en
embarazadas.

C No puede descartarse riesgo fetal. Su | Estudios en animales han demostrado efectos
utilizacion debe realizarse valorando adversos, pero no existen estudios en
beneficio/riesgo. embarazadas, o no se dispone de estudios ni

en embarazadas ni en animales.

D Existen indicios de riesgo fetal. Usarse | Estudios en embarazadas han demostrado el
s6lo en casos de no existencia de riesgo de efecto adversos, pero existen
alternativas ocasiones en las que los beneficios pueden

superar estos riesgos.

X Contraindicados en el embarazo Estudios en embarazadas y en animales han
demostrado que los riesgos potenciales
superan claramente a los posibles beneficios.

Ref. (Z20)y (Z21).

Sin embargo, recientemente la FDA modificod los reglamentos que rigen el contenido y el formato de sus
secciones "Embarazo”, "Trabajo y parto" y "Madre lactante" del etiquetado para la prescripcion humana

drogas y productos bioldgicos.
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La regla final requiere la eliminacion de las categorias de embarazo A, B

s C, D y X de todos los
medicamentos de prescripcién humana y el etiquetado de productos biolégicos. @2)

La FDA determiné que esta asignacioén por letras era a menudzg confusa y no comunicaban con precision o
consistentemente las diferencias en los grados de riesgo fetal. @3)

Se requiere que el etiquetado incluya un resumen de los riesgos de usar un medicamento durante el
embarazo y la lactancia, una discusion de los datos que apoyan ese resumen e informacion relevante para
ayudar a los proveedores de atencion médica a tomar decisiones de prescripcion y asesorar a las mujeres
sobre el uso de medicamentos durante el embarazo y la lactancia. @)

La FDA consider6 que la inclusion de esta informacion apoyara a la comprensién de los proveedores de
atencion de salud sobre los riesgos y beneficios de los productos farmacéuticos y facilitara las decisiones de
prescripcién informadas y la orientacién del paciente.

En nuestro caso el cambio se realizara paulatinamente para los medicamentos del CBCIM de la SEDESA.
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