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. INTRODUCCION

El cuidado de la salud sexual y reproductiva incluyendo la informacion y los servicios de
planificacion familiar se reconoce no solo como una intervencion clave para mejorar la salud
de las mujeres y los nifios sino también como un derecho humano. Todas las personas tienen
derecho al acceso, la eleccion y los beneficios del avance cientifico en la seleccién de métodos

de planificacién familiar.?

La salud reproductiva trata de asegurar que el individuo sea capaz de tener una vida sexual

responsable, satisfactoria y libre de riesgo.

Es por ello que el programa especial de la OMS de investigaciones, desarrollo y formacion de
investigadores sobre reproduccién humana se ha ocupado de evaluar la inocuidad y eficacia de
los anticonceptivos hormonales inyectables, siendo una opcidn el enantato de noretisterona que
es su nombre cientifico, también conocido con el nombre comercial de Norigynon o Mesigyna
y algunos médicos la denominan NET-ET siendo una forma de expresar su compuesto activo, el
cual constituye un medio eficaz de regulacion de la fecundidad utilizandose cada vez mas en los

programas de planificacién familiar.

Los métodos hormonales inyectables son anticonceptivos que contienen 2 hormonas (una
progestina y un estrégeno) similares a las hormonas naturales que produce el cuerpo de la

mujer, cuyo uso es intramuscular y con efecto anticonceptivo de un mes.

Actlan inhibiendo la ovulacion y espesando el moco cervical, volviéndolo inadecuado para la

penetracion de los espermatozoides.’

La noretisterona es un derivado del ciclo pentanoperhidrofenantreno con propiedades esteroides
que se utiliza como anticonceptivo. También se denomina noretindrona y se presenta en forma
de acetato o de enantato. Se utiliza por via oral, sola 0 en combinacion con el estradiol y por via

intramuscular, disuelta en aceite, como anticonceptivo.*



ElI NET-EN (Enantato de Noretisterona) es un éster de cadena larga de la noretisterona,
efectivo durante un mes. El cual es un agente anticonceptivo sumamente seguro y generalmente

las tasas de embarazo a los 12 meses son menores que con los anticonceptivos orales.*

El Enantato de Noretisterona es un método anticonceptivo inyectable con alta disponibilidad en
el pais ya que se encuentra en la lista basica de los medicamentos del Ministerio de Salud, y se
encuentra en la mayoria de las farmacias a un costo accesible para la poblacion. La eficacia es
mayor al 99%, se reporta tasa de fallo de un embarazo por cada 333 mujeres que lo usan durante

un afo.*

Cada ml de la solucion contiene 5 mg de Valerato de Estradiol y 50 mg de Enantato de
Noretisterona, actuando como un anticonceptivo hormonal y protegiendo contra el embarazo

principalmente al inhibir la ovulacién y ocasionando cambios en el moco cervical.?
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I1. ANTECEDENTES

Para el Enantato de Noretisterona inicialmente se incluyeron cuatro ensayos, ya que se
considerd que éstos cumplian con los criterios de inclusiéon para el estudio: WHO (World
Health Organization) 1983, Salem 1988, Swenson 1980 y Janjua 1983 (WHO, Salem, Swenson,
Janjua). Sin embargo, posteriormente se excluyeron los de Swenson y Janjua. En el estudio de
Swenson, los intervalos de dosis de NET-EN no fueron coherentes. La segunda dosis de NET-
EN se proporcioné diez semanas después de la inyeccion inicial, y la tercera inyeccion se

administré con un intervalo de 12 semanas, al igual que las posteriores™

Un estudio de Beksinska 2001 (Beksinska M) compara mujeres de 40 a 49 afios que utilizaron
NET-EN o anticonceptivos orales combinados para anticoncepcion. Sin embargo, todas las
usuarias tenian al menos un afio de uso al comenzar el estudio y algunas habian utilizado un

método anticonceptivo inyectable durante varios afios.’

Por lo tanto, la revision actual incluye dos ensayos controlados aleatorios con un total de 3, 572
mujeres despues de seis meses de tratamiento, 2, 776 mujeres que se pueden comparar después
de un afio y 2,376 mujeres después de dos afios de tratamiento.

De éstos, el estudio principal fue el estudio multinacional que realiz6 el Programa Especial de
Investigacion, Desarrollo y Entrenamiento en Investigaciones en Reproduccion Humana de la
OMS. El mismo se realizd desde 1977 a 1982 en 13 centros de todo el mundo, de ellos nueve
paises en desarrollo y cuatro paises desarrollados. En realidad hubo tres grupos de tratamiento:
NET-EN administrado a intervalos de 60 dias, ambos durante todo el periodo de estudio,
mientras un tercer grupo recibio6 NET-EN a intervalos de 60 dias durante seis meses y
posteriormente a intervalos de 84 dias. S6lo se incluyeron en esta revision los resultados del
estudio que comparé NET-EN administrado cada 60 dias. El objetivo fue reclutar 200 sujetos en
cada centro, pero debido al reclutamiento lento en algunos centros y al cierre prematuro en
otros, no se pudo lograr finalmente. Los paises en los cuales se realizé este estudio fueron
Egipto, Tailandia, Nigeria, Pakistan, Zambia, Filipinas, México, Brasil, Chile, Yugoslavia,

Luxemburgo, Italia y los Paises Bajos. En total 10 331 mujeres participaron en este estudio.”
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Hubo variaciones en algunas medidas de resultados segun los diferentes estudios en donde se
realizo el ensayo.
El segundo estudio se realiz6 antes de 1987 en Egipto, 200 participantes en el grupo de

tratamiento durante un afio.’

Las medidas de resultados que se evaluaron en el estudio fueron los riesgos de interrupcion,
totalizados y subdivididos segun las razones. Las razones de interrupcion se dan como
embarazo, razones menstruales y razones no menstruales. Las razones menstruales de la
interrupcion incluyen amenorrea e irregularidades en la hemorragia. El estudio de la OMS
proporciona los datos recogidos sobre duracion y proporciones de episodios de hemorragia y
manchado (spotting) ocurridos entre las participantes. También se registro en el estudio cambios
en la presion arterial y en el peso corporal. Las medidas de resultados relacionadas con la
fertilidad, la eficacia anticonceptiva y la reversibilidad, no se incluyeron especificamente en los
estudios incluidos y la Gnica comparacion posible fue el embarazo accidental como motivo para
la interrupcidn. Los efectos leves como cefalea, disminucién de la libido, nauseas, mareos y
secrecion vaginal, y los efectos graves como diseminacion vaginal del VIH y susceptibilidad al
mismo y a otras infecciones de transmision sexual, no fueron medidas de resultado de los

estudios incluidos.’

En Nicaragua no se encontré documentacion sobre investigaciones realizadas acerca del
conocimiento del Enantato de Noretisterona, aunque si existen sobre los demas métodos

anticonceptivos.
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111. JUSTIFICACION

Debido a que la salud es una necesidad para el desarrollo y bienestar, en los paises en via de
desarrollo, el control de la natalidad se torna dificil ya que numerosos factores socio
econdmicos recaen sobre todos los aspectos de la reproduccién humana. En base a esto se
fundamenta el interés de los beneficios que la salud ofrece en cuanto a la regulacion de

fecundidad adecuada a través de la planificacion familiar.®

El proposito de realizar la presente investigacion radica en darnos cuenta que conocimientos
tienen las jovenes de la carrera de farmacia acerca de este método anticonceptivo sobre
reacciones adversas medicamentosas, via de administracion y uso correcto del mismo, por lo
que se vid la necesidad de trabajar esta poblacion ya que como futuros profesionales de la salud
es de suma importancia conocer el riesgo/beneficio sobre el Enantato de Noretisterona, al
mismo tiempo se suma a nuestro interés que este documento sirva de base bibliografica para

futuros estudios de investigacion.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cudl es el conocimiento del método anticonceptivo utilizando el Enantato de
Noretisterona en mujeres de IV y V curso carrera de farmacia, Facultad de Ciencias
Quimicas Unan-Leon, Enero- Agosto 2013?
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Métede anticenceptive utilizande el Enantate de Noxetistenona en mujenes de JV ¢ V cunse cavera de Favmacia,
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V. OBJETIVOS

Objetivo General:
« Valorar el conocimiento del método anticonceptivo utilizando el Enantato de

Noretisterona en mujeres de IV y V curso carrera de Farmacia, Facultad de Ciencias
Quimicas Unan-Leon, Enero- Agosto 2013.

Objetivos Especificos:
1. Conocer la influencia que tienen algunas caracteristicas socio-demogréaficas sobre la
utilizacion de este método anticonceptivo.

2. Conocer el porcentaje de mujeres del &rea estudiada que utilizan el Enantato de
Noretisterona.

3. Identificar el nivel de conocimiento que tienen sobre el Enantato de Noretisterona.
4. Investigar las reacciones adversas del Enantato de Noretisterona.

5. Verificar el uso correcto del Enantato de Noretisterona.
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VI. MARCO TEORICO

La contracepcion es la prevencion de la concepcion por distintos métodos y es de gran
importancia ya que resulta esencial para la salud y el bienestar de los individuos, familias y

comunidades.

La contracepcion es un fendmeno social generalizado en nuestro tiempo, es tan antiguo como el
mundo pero se ha desarrollado a partir de los afios 60, la sociedad hasta ese momento no habia
creado la demanda que hoy exige. La misma se debe a dos fendmenos, uno es la
industrializacion y la creciente poblacion que impone a las familias la necesidad de ser menos
numerosas Yy la otra es la resolucion sexual como una actividad precoz que ha privado al coito

de su sentido pro creativo.®

La planificaciéon familiar ha sido reconocida como un elemento esencial de la atencion primaria
de salud, una intervencion clave para mejorar la salud de mujeres y nifios y un derecho humano
para los individuos y la familia. A pesar delos progresos impresionantes hechos en la regulacion
de la fecundidad humana, no esta ni mucho menos resuelto el anticonceptivo perfecto y persiste
la necesidad de seguir buscando métodos mejores. En estos momentos se nos hace cotidiano
trabajar a razon de aumentar y fortalecer la educacion sexual donde hay que prestar especial
atencion a la forma de utilizacion de los diferentes métodos anticonceptivos disponibles en
nuestro pais, haciendo posible llevar a cabo una verdadera planificacion familiar con un minimo

de riesgo para la pareja.’

Meétodos anticonceptivos:

Definicion: Son aquellos que se utilizan para regular la capacidad reproductiva de un individuo

0 una pareja en forma temporal o permanente, con el fin de evitar embarazos no deseados.®

“d la Litietad por la Univensidad” 8



MMMWWWMW&W@NWWmmmWMﬂWyWWaW&EW,
Facultad de Ciencias Quimicas UNAN -LEON Enero-Ugeste 2013.

Principios Generales para la seleccion del método anticonceptivo:

La seleccion del método anticonceptivo depende de las caracteristicas y necesidades de la
usuaria y usuario; y orientado por médicos especialistas, médicos generales, recursos de

enfermeria, entrenados y capacitados en la indicacién y aplicacion de métodos anticonceptivos.

» Usuaria/o que desea espaciar los embarazos.

* Usuaria que presenta factores de riesgo reproductivo.

« Usuaria con una condicion especial: joven adolescente, anticoncepcion de emergencia,
post parto y en la peri menopausia.

. . ey , . . 1
* Usuaria que desea evitar embarazo utilizando un método anticonceptivo.

Actividades a realizar en la primera consulta:

* Historia clinica completa.

« Interrogatorio.

» Un examen fisico completo que incluya toma de la presion arterial, examen de mamas,
examen pélvico y toma de muestra para citologia cérvico-vaginal (Papanicolaou).

* Toma de muestra para cultivos de exudados vaginales o uretrales.
En caso de mujeres que presenten dificultades para aceptar el examen pélvico y la toma
de citologia cérvico-vaginal en la primera consulta, se pueden referir para la consulta
subsecuente.

* Valoracion del riesgo reproductivo.

* Referencia a otra unidad de salud publica o privada, cuando no exista la posibilidad de
proporcionar el método anticonceptivo seleccionado.

* Valorar criterios a cumplir segiin proceda en cada consulta:
Examenes o pruebas que deben hacerse de rutina antes de la administracion de un método
anticonceptivo.

Verificar que la mujer no esta embarazada.
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Protocolos para la planificacién familiar:

Consejerias:
La consejeria es un proceso de analisis y comunicacion de persona a persona, entre el prestador

de servicios y el/la usuario/a potencial y el/la usuario/a activo.

Este proceso incluye motivacion, informacion y promocion. Se debe de dirigir a resolver las
necesidades individuales del usuario/a, aclarar dudas y cumplir con los seis pasos de la técnica
de consejeria ACCEDA.:

a. Atender a la persona usuaria.

b. Conversar, consultar y evaluar los conocimientos y necesidades de la usuaria. Converse
sobre sus necesidades, deseos o cualquier duda o preocupacion que tenga. Aliéntela a que haga
preguntas sobre planificacion familiar, consulte acerca de sus planes de tener hijos o de
posponerlos.

c. Comunicar a la persona usuaria cuéles son los métodos anticonceptivos disponibles.

d. Encaminar a la usuaria hacia la eleccion del método méas apropiado.

e. Describir como utilizar el método elegido.

f. Acordar con la usuaria la fecha de visita de seguimiento. Ademas, la consejeria debe de ser
respetuosa y sincera, tener como fin la eleccion del método anticonceptivo que mas se adapte a
las necesidades del usuario/a consultante. Ya sea que desee retrasar el nacimiento de su primer
hijo/a, espaciar el nacimiento entre ellos 0 no tener mas hijos/as, o proyectar los hijos e hijas
que puede tener acorde con su realidad socio cultural, econémica y estado de salud. La
consejeria debe necesariamente abordar el tema de la comunicacion entre la pareja, explorar el
tipo de relacion de la pareja en términos de frecuencia y practicas o conductas vinculadas a

riesgos para la adquisicion de infecciones de transmision sexual, incluyendo el VIH/SIDA.!
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Criterios de elegibilidad médica recomendada por la OMS:

Los criterios de elegibilidad recomendados por la OMS proporcionan un adecuado margen de
seguridad para proteger a las mujeres de los potenciales efectos adversos de los anticonceptivos.
Ha sido elaborada para proporcionar una guia basada en evidencia, se han clasificado en

categorias y recomendamos las dos primeras para la decision clinica de utilizar un método.*

Clasificacion de métodos anticonceptivos:

Métodos anticonceptivos femeninos:
1.1 Métodos temporales
a.- Naturales
b.- De barrera
c.- Mecénicos

d.- Hormonales

1.2 Métodos permanentes
a.- Oclusidn tubérica bilateral (OTB).

Meétodos anticonceptivos masculinos:
2.1 Métodos temporales
a.- Naturales

b.- De barrera

2.2Métodos permanentes

a.- Vasectomia
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Métodos anticonceptivos en situaciones especiales:
a.- Anticoncepcion en la adolescencia.
b.- Anticoncepcion en la peri menopausia.
c.- Anticoncepcion en post parto, post aborto y trans cesarea.

d.- Anticoncepcion de emergencia.®

Clasificacion de los tipos de métodos anticonceptivos que oferta el MINSA:

1-Métodos temporales:
a. Hormonales orales:

Lofemenal — Sobres

b. Hormonales Inyectables:
Depoprovera — Ampollas
Mesigyna — Ampollas

Norigynon — Ampollas

c. Mecanicos de Barrera:
T de cobre 380 A

Preservativos.

2-Métodos Permanentes:
Esterilizacién Quirurgica femenina — Minilap

Esterilizacién QuirGrgica Masculina — Vasectomia.’
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Definicion de Anticoncepcion:

Impide la fecundacion del 6vulo por el espermatozoide, como consecuencia del acto sexual,
mediante el uso de medicamentos, dispositivos 0 métodos naturales que bloquean o alteran uno
0 méas de los procesos de la reproduccion de tal forma que el coito pueda realizarse sin
fecundacion.

La efectividad de los métodos, cuando se usa en forma correcta y consistente, aseguran la

probabilidad minima de embarazos.!
Los diferentes métodos anticonceptivos que oferta el Ministerio de Salud:

T de cobre (DIU): Dispositivo intra uterino, es un objeto coleccionado de diferentes
materiales como el cobre, el plastico, la plata y alguna hormonas que se colocan en el Utero

impidiendo el embarazo, son exclusivamente de uso femenino.’

Métodos Hormonales: Son una combinacion de sustancia esteroides (estrégenos y

progesterona) para evitar el embarazo.

Lofemenal y Neogynon: Es una combinacion de sustancia esteroides (estrdgenos y

progesteronas) que administradas por via oral evitan el embarazo.

Preservativo o condon: Es el unico método no permanente para evitar el embarazo que
pueden utilizar los hombres. Conocido también como preservativo profilactico, gomas o

forros son exclusivamente de uso masculino.

Depoprovera: Son sustancias 0 combinaciones de sustancias esteroides (estrogenos y
progestagenos) que administrados por via parenteral intramuscular evitan el embarazo, son

método exclusivos de la mujer y su principio activo dura tres meses.’
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Metodos hormonales inyectables:

Intramusculares hormonales combinados mensuales.

Definicion:

Anticonceptivos que contienen 2 hormonas (una progestina y un estrogeno) similares a las

hormonas naturales que produce el cuerpo de la mujer, cuyo uso es intramuscular y con efecto

anticonceptivo de un mes.

Eficacia:
La eficacia es mayor al 99%, se reporta tasa de fallo de un embarazo por cada 333 mujeres que
lo usan durante un afo.
Mecanismo de accion:
Actlan inhibiendo la ovulacion y espesando el moco cervical, lo vuelve inadecuado para la
penetracion de los espermatozoides.
Presentacion:
Ampolla de 1 ml conteniendo 50 mg de Enantato de Noretisterona y 5 mg de Valerato de
Estradiol (Mesigyna/Norigynon).!
Lineamientos Generales para la prescripcion:
» Durante el primer dia de inicio de la menstruacion para la Mesigyna intramuscular en

region glitea.

» En amenorrea: Puede recibir la primera inyeccion en cualquier momento, siempre y

cuando este razonablemente segura de que no estd embarazada.

» En post parto y post cesarea después de 3 semanas si no esta lactando.

» En lactancia: Si esta lactando y tiene mas de 6 meses y se encuentra en amenorrea, puede

aplicarse la inyeccion y manejarse como en amenorrea.
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» En posparto o post cesérea: Después de 3 semanas si no esta lactando.

» Si presenta ciclos menstruales y han pasado méas de 6 meses post parto 0 post cesarea,
puede recibir la primera inyeccion tal como se aconseja para otras mujeres con ciclos

menstruales.

» En post aborto: Iniciar en los primeros 7 dias post legrado o post aborto.

» Las aplicaciones subsiguientes deben hacerse a las cuatro semanas, el mismo dia del mes
en que se inyectd la primera dosis, independientemente de la fecha de venida de su
menstruacion, para el caso de la Mesigyna.

» Deben suspenderse 45 dias antes de una cirugia mayor electiva o durante la
inmovilizacion prolongada de alguna extremidad y reiniciarse dos semanas después de

reintegrarse a actividades normales.

> Criterios de elegibilidad de la OMS similar a los anticonceptivos combinados orales.*
Ventajas y beneficios de los anticonceptivos combinados inyectables mensuales:
Ventajas:
v" Son faciles de usar.

v' Eficacia inmediata si se aplica en la fecha correspondiente.

<

Debe administrarse nueva dosis cada 4 semanas.

Su uso es independiente de la relacion sexual.
Pocos efectos colaterales.

No afecta la funcion gastrointestinal.

AR NERNEEN

Su uso es prolongado y de larga duracion con lo cual se evita la administracion diaria de

hormonas.

<\

Es reversible.

v Su uso es privado; solamente el proveedor y la usuaria comparten la informacién.*
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Beneficios:

v" Pueden mejorarla anemia.
v Disminuyen la cantidad y duracién del sangrado durante el periodo menstrual.
v" Pocos efectos colaterales.

v" Protegen contra el cancer ovarico y del endometrio.

v Disminuyen la enfermedad benigna de lamama.*

Efectos beneficios no anticonceptivos:

Participan de los efectos beneficiosos de los anticonceptivos hormonales orales combinados y

ademas presentan estos otros:

*  Carecen de efectos masculinizantes atn en su uso prolongado.

* Los ciclos son similares a los fisiologicos.

* Menos efectos colaterales que los métodos orales.

* Répido retorno ala fertilidad.

* Liberan una dosis més baja de hormonas que los bimestrales y trimestrales.
* Mayor eficacia anticonceptiva por anovulacién segura mayoral 99%.

* Menor posibilidad de olvido.

* Gran aceptabilidad y altas tasas de continuacion.

*  Pueden ser administrados por personal no médico, capacitado.

“d la Litietad por la Univensidad” 16



M&adamﬁwrmp@auﬁﬂhaﬁad%fadeﬂau&%mmmuj&mdeﬂ@y@mawmde?mcm,
Facultad de Ciencias Quimicas UNAN -LEON Enero-Ugeste 2013.

Desventajas y efectos adversos de los anticonceptivos combinados, inyectables mensuales:

Efectos adversos menores:

X/
L X4

Los cambios en los patrones de sangrado menstrual son poco frecuentes, el primer ciclo
suele ser corto con el uso de Mesigyna, de 10 a 12 dias, los sangrados subsiguientes
ocurren con un mes de intervalo.

La amenorrea no es frecuente.

La mayoria de las usuarias tienen un patron normal de sangrado menstrual.

Cefalea.

Nausea.

Vomito.

Mareo.

Mastalgia.

Incremento de peso corporal.*

Desventajas:

X/
L X4

No se puede usar durante la lactancia.

Puede haber aumento de peso.

Se debe administrar una inyeccion intramuscular lo que para algunas mujeres no es
deseable.

No protege contralas infecciones de transmision sexual ni contra el virus del SIDA.

Una vez administrado no se puede descontinuar hasta que pase el efecto de la dosis

suministrada.t
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Efectos adversos mayores y complicaciones que son signos de alarma:

Suspender el uso del método si se presentara alguna de las siguientes situaciones:
= Sospecha de embarazo.
= Cefalea intensa.
= Alteraciones visuales (pérdida de la vision borrosa).
= Dolor torécico, tos, cansancio.
= Dolor abdominal severo.
= Disnea.
= Dolor de miembros inferiores.
= Trombosis venosa.
= Sangrado uterino anormal.
= |ctericia.
= Dolor o molestias en el sitio de la inyeccion.

= Persistencia o intolerancia de efectos colaterales mas alla de seis meses.*

Estructura Quimica del Enantato de Noretisterona:

Nombre (IUPAC) Sistematico:

v 19-Norpregn-4-en-20-yn-3-one, 17-((1-oxoheptyl)oxy)-, (17alpha)-, mixt. with
(17beta)-3-hydroxyestra-1,3,5(10)-trien-17-yl pentanoate.®

Formula Molecular:

v" CsoH7006
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Denominacion genérica:

v" Enantato de Noretisterona.

Nombres Comerciales:

v Mesigyna, Norigynon, Noristerat.

Forma farmacéutica y formulacion:

v" Solucion inyectable. Cada ampolleta contiene: Enantato de Noretisterona 50,00

mg, Valerato de Estradiol 5,00 mg. Vehiculo c.s.p 1 ml.

Indicaciones terapéuticas:
v Anticoncepcion hormonal.’®

Presentacion(es):

v Caja con 1 ampolleta de 1 ml y 1 jeringa precargada de 1 ml.

Recomendaciones sobre almacenamiento:

v Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30°C.*°
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Farmacodinamia:

Mesigyna protege contra el embarazo principalmente al inhibir la ovulacion y ocasionar
cambios en el moco cervical. El efecto que se ejerce sobre el endometrio es similar al
ocasionado por los anticonceptivos orales combinados. Con el empleo de Mesigyna se obtiene
un patron normal de hemorragia similar a la menstruacion. Con respecto a la seguridad
anticonceptiva, las inyecciones mensuales de Mesigyna se comparan favorablemente con la
eficacia de los métodos con solo progestageno y los anticonceptivos orales. Debido a que
Mesigyna contiene tanto un estrégeno como un progestageno, las precauciones relativas a su
empleo son similares a aquellas existentes para los anticonceptivos orales combinados. El
componente estrogénico que contiene Mesigyna es un estrogeno natural y los niveles
circulantes de estrogeno alcanzan picos que estan dentro del rango de la fase pre-ovulatoria
normal del ciclo menstrual. EI componente progestdgeno, el enantato de noretisterona, ejerce
acciones caracteristicas de los progestagenos en la mujer, tales como efectos antigonadotréficos,
transformacion secretora del endometrio y engrosamiento del moco cervical. Mesigyna ejerce
efectos favorables sobre el metabolismo de los lipidos. Los anticonceptivos inyectables
combinados como Mesigyna han mostrado ejercer solo un efecto minimo sobre la funcion
hepética en mujeres sanas y no tienen un efecto de primer paso hepatico. No obstante, debido a
que las hormonas esteroides que contienen los AIC son metabolizadas en el higado, ellas
pueden en teoria ocasionar eventos adversos en mujeres cuya funcién hepatica ya se encuentre

comprometida.” *°
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Farmacocinética:

Los componentes farmacoldgicamente activos noretisterona (NET) y estradiol (E2) se
encuentran completamente biodisponibles después de la inyeccion i.m. de Enantato de
Noretisterona (NET-EN) y Valerato de Estradiol (E2-V). Después de la inyeccion intramuscular
de 50 mg de NET-EN en combinacién con 5 mg de E2-V, se alcanzan concentraciones
plasmaticas maximas de E2 en un rango de 852 y 1.570 pmol/l en promedio, en el término de 2
dias y concentraciones plasmaticas maximas de NET en el rango de 4,7 a 10,1 nmol/l
aproximadamente 4,1 a 4,8 dias después de la inyeccion intramuscular.

Debido a que la vida media terminal del estradiol es considerablemente mas corta que la
correspondiente a la noretisterona (lo cual a su vez es debido a diferentes tasas de liberacion de
los ésteres a partir del deposito), la segunda parte del periodo de la inyeccién es dominada por
el componente progestageno. Ambos componentes se metabolizan completamente. Una
pequefia fraccion de noretisterona se transforma en Etinilestradiol in vivo. Por cada miligramo
de noretisterona/acetato de noretisterona administrado por via oral se forma Etinilestradiol
equivalente a una dosis oral de ese compuesto de aproximadamente 4 g/6 g respectivamente en
humanos. Como la estrogenicidad de la noretisterona siempre se ha asumido y observado en la
practica clinica, el descubrimiento de sus caracteristicas metabolicas no modifica las
recomendaciones de uso existentes. La biotransformacién del estradiol sigue las mismas vias
qgue la hormona enddgena. Los metabolitos de la NET se excretan en proporciones
aproximadamente iguales con la orina y las heces. La excrecion de los metabolitos del estradiol
ocurre predominantemente con la orina. Aproximadamente el 85% de la dosis de ambas
sustancias se excreta durante el intervalo de inyeccion de 28 dias. La administracion repetida de
Mesigyna a intervalos de 28 dias ocasiona una ligera acumulacién de enantato de noretisterona;
el estado de equilibrio se alcanza ya después de la tercera inyeccion. En lo que concierne a la
farmacocinética y la biotransformacion, no se espera una interaccion del Enantato de
Noretisterona y el Valerato de Estradiol, ya que es improbable que ocurra una sobrecarga
metabolica debido a las bajas tasas de liberacion de los principios activos a partir del deposito

intramuscular y las resultantes bajas concentraciones plasmaticas de NET y E2.%
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Contraindicaciones:

Debido a que Mesigyna contiene tanto un estrégeno como un progestageno, las precauciones
relativas a su empleo son similares a aquellas existentes para los anticonceptivos orales
combinados. No se debe emplear Mesigyna en presencia de cualquiera de las situaciones
enumeradas a continuacion. Se debe suspender inmediatamente el uso del preparado si se
presenta cualquiera de ellas por primera vez durante su empleo. Presencia o antecedentes de
episodios trombaoticos/tromboembdlicos arteriales o venosos (p. €j., trombosis venosa profunda,

embolismo pulmonar, infarto del miocardio) o de un accidente cerebrovascular.

Presencia o antecedentes de prodromos de una trombosis (p. €j., ataque isquémico transitorio,
angina de pecho). Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales. Diabetes
mellitus con compromiso vascular. La presencia de un factor de riesgo grave o de multiples
factores de riesgo de trombosis arterial 0 venosa también puede constituir una contraindicacion.
Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica severa en tanto que los valores de la funcién
hepéatica no hayan retornado a la normalidad. Presencia o antecedentes de tumores hepaticos
(benignos o malignos). Neoplasias conocidas o sospechadas, influidas por los esteroides
sexuales (p. ej; de los érganos genitales o de las mamas). Hemorragia vaginal sin diagnosticar.
Embarazo conocido o sospecha del mismo. Hipersensibilidad a los principios activos o a

cualquiera de los excipientes.? *°

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Advertencias:

Si estad presente alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se mencionan a
continuacion, hay que evaluar la relacion riesgo/beneficio del uso de anticonceptivos
combinados para cada mujer en particular y discutirlo con ella antes de que decida empezar a

usarlos.
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En caso de agravamiento, exacerbacion o aparicion por primera vez de cualquiera de estas
situaciones o factores de riesgo, la mujer debe ponerse en contacto con su médico, quien

decidira si se debe interrumpir el empleo de Mesigyna.*®

* Usted fuma.

* Tiene diabetes.

* Tiene exceso de peso.

* Tiene la presion sanguinea alta.

* Tiene alteracion valvular cardiaca o determinada alteracion del ritmo cardiaco.
* Tiene inflamacion en las venas (flebitis superficial).

* Tiene venas varicosas.

+ Algan familiar directo ha tenido una trombosis, un ataque cardiaco o cerebrovascular.

* Padece jaquecas.
* Padece epilepsia.

* Usted o algin familiar directo tiene o ha tenido niveles sanguineos altos de colesterol o

triglicéridos (sustancias grasas).

* Alglin familiar directo ha tenido cdncer de mama.
* Tiene enfermedad hepatica o de la vesicula biliar.

* Tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad inflamatoria cronica del

intestino).

* Tiene lupus eritematoso sistémico (LES; una enfermedad que afecta a la piel en todo el

cuerpo).

* Tiene sindrome hemolitico-urémico (SHU; una alteracion de la coagulacion sanguinea

que causa insuficiencia renal).
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 Tiene anemia de células falciformes (especialmente si sufre usted de la forma mas
pronunciada de la enfermedad de células falciformes, la forma homozigota, puede tener

un riesgo aumentado de trombosis).™

* Tiene algin problema de salud que se presentd por primera vez o empeord durante un
embarazo o con el uso previo de hormonas sexuales (p. €j., pérdida de audicion, una
enfermedad metabdlica denominada Porfiria, una enfermedad de la piel llamada herpes

gestacional, una enfermedad neuroldgica llamada Corea de Sydenham).

* Tiene o ha tenido cloasma (parches de pigmentacion pardo-amarillenta en la piel,
especialmente de la cara); si es asi, evite la exposicion excesiva al sol o a la radiacién

ultravioleta.

Si alguna de las situaciones anteriores se presenta por primera vez, reaparece 0 empeora

mientras usa Mesigyna, debe consultar a su médico.™

Los anticonceptivos hormonales combinados y la trombosis:

Trombosis es la formacidn de un coagulo sanguineo que puede ocluir un vaso.

La trombosis se presenta a veces en las venas profundas de las piernas (trombosis venosa
profunda). Si este coagulo se desprende de las venas donde se ha formado, puede alcanzar y
ocluir las arterias de los pulmones, causando el llamado “embolismo pulmonar”. La trombosis
venosa profunda es algo poco frecuente. El riesgo de presentar tromboembolismo venoso es

mas alto durante el primer afio en el cual la mujer emplea un anticonceptivo combinado.

El tromboembolismo venoso puede aparecer tanto si se emplea como si no se emplea un
anticonceptivo hormonal combinado. También puede presentarse al quedar embarazada. El
riesgo es mas alto en las usuarias de los anticonceptivos hormonales combinados que en las no

usuarias, pero no tan alto como durante el embarazo.™
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Los coagulos sanguineos también pueden producirse, aunque muy raramente, en los vasos
sanguineos del corazén (causando un ataque cardiaco) o del cerebro (causando un accidente
cerebrovascular). En casos extremadamente raros, se pueden formar coagulos sanguineos en

higado, intestino, rifién u ojo.

Muy ocasionalmente, la trombosis puede causar complicaciones permanentes graves o puede,

incluso, ser fatal.

El riesgo de padecer un ataque cardiaco o cerebrovascular aumenta con la edad. También
aumenta cuanto mas se fume. Cuando use Mesigyna debe dejar de fumar, especialmente si tiene

mas de 35 afios de edad.!

El riesgo de padecer trombosis venosa profunda se incrementa temporalmente como resultado
de una operacion o inmovilizacion (p. ej., cuando tiene una o las dos piernas enyesadas o con
una férula). En las mujeres que usan anticonceptivos hormonales combinados el riesgo puede
ser todavia mas alto. En caso de que la vayan a hospitalizar o a operar, comuniquele a su
médico con suficiente antelacion que usa Mesigyna. Su médico puede aconsejarle suspender las
inyecciones varias semanas antes de la operacion o en el momento de la inmovilizacién. Su
médico también le dira cuando puede reiniciar la aplicacion de las inyecciones de Mesigyna

después de la recuperacion.™
Si observa signos posibles de una trombosis, consulte a su médico inmediatamente.
Los anticonceptivos hormonales combinados y su relacion con el cancer:

No se han estudiado los efectos de los principios activos que contiene Mesigyna sobre los

riesgos de cancer de mama y ovario.

El cancer de mama se ha diagnosticado algo mas frecuentemente en mujeres que usan
anticonceptivos hormonales combinados (la “pildora”) que en mujeres de la misma edad que no
los usan. Este ligero incremento en el nimero de diagndsticos de cancer de mama desaparece
gradualmente durante el transcurso de los 10 afios siguientes a la interrupcion de los

anticonceptivos hormonales combinados.
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No se sabe si la diferencia es causada por los anticonceptivos hormonales combinados. Puede
deberse a que las mujeres fueron examinadas con més frecuencia, de tal manera que el cancer

de mama se detect6 antes.*

En casos raros, se han observado tumores hepaticos benignos e, incluso méas raramente, tumores
hepaticos malignos en las usuarias de los anticonceptivos hormonales combinados. Estos
tumores pueden conducir a hemorragias internas. Consulte con su médico inmediatamente si

tiene dolor abdominal intenso.

En un estudio realizado con mujeres latinoamericanas no se encontr6 asociacion entre el uso de
un anticonceptivo mensual inyectable y riesgo de cancer cervical. No se observo un incremento
en el riesgo de desarrollar lesiones cervicales precancerosas en usuarias de anticonceptivos

inyectables.**

El factor de riesgo mas importante para el desarrollo del cancer cervical lo constituye la
infeccion persistente por el virus del papiloma humano. Algunos estudios han sefialado que el
empleo a largo plazo de la pildora puede contribuir adicionalmente a este aumento del riesgo,
pero sigue debatiéndose hasta qué punto este hallazgo es atribuible a factores, p. ej., realizacion

periddica de citologfas y conducta sexual, incluyendo el uso de anticonceptivos de barrera.™

Tumores hepaticos:

En usuarias de AOC se han observado en raras ocasiones tumores hepaticos benignos, y mas
raramente aun malignos, que en casos aislados han provocado hemorragias en la cavidad
abdominal con peligro para la vida de la paciente. Debe considerarse la posibilidad de un tumor
hepéatico en el diagnostico diferencial de mujeres que emplean Mesigyna y presentan dolor
abdominal superior intenso, aumento de tamafio del higado o signos de hemorragia

intraabdominal.*°
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Examen/consulta médica:

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Mesigyna es necesario obtener una historia
clinica y un examen fisico completo, guiados por las "Contraindicaciones” y las "Precauciones
generales", y estos deben repetirse periédicamente. También es importante la evaluacion médica
periddica, porque pueden aparecer contraindicaciones (p. ej., un ataque isquémico transitorio) o
factores de riesgo (p. ej., antecedentes familiares de trombosis arterial 0 venosa) por primera
vez durante el empleo de los AIC. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones debe
basarse en las recomendaciones practicas establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque
generalmente debe prestarse una especial atencion a la presion arterial, mamas, abdomen y
organos peélvicos, incluida la citologia cervical. Se debe advertir a las mujeres que los AIC no
protegen contra la infeccion por el VIH (SIDA) ni contra otras enfermedades de transmision

sexual .

Disminucién de la eficacia:

La eficacia de Mesigyna puede disminuir p. ej. En caso de un intervalo prolongado entre las

inyecciones o si la mujer toma medicacion concomitante.
Reduccion del control de los ciclos:

Todos los anticonceptivos hormonales pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o
hemorragia por disrupcion), especialmente durante los primeros meses de uso. Por consiguiente,
la evaluacién de cualquier hemorragia irregular solo tendra sentido tras un intervalo de
adaptacion de unos tres ciclos. Con Mesigyna se ha observado una frecuencia baja de
hemorragias irregulares (< 8%) y amenorrea (< 3%) y una baja tasa de suspension (5,1%)

debido a hemorragias irregulares.™
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Después de la primera inyeccion de Mesigyna se observé una reduccion en la duracion del ciclo
(11-15 dias). Se presentard una hemorragia vaginal una o dos semanas después de la primera
inyeccion de Mesigyna. Esto es normal y, si el tratamiento se continla, los episodios

hemorragicos apareceran generalmente en intervalos de 30 dias.

El dia de la inyeccion mensual caera normalmente dentro del intervalo libre de hemorragia. Si
las irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos que antes eran regulares,
habrd que tener en cuenta posibles causas no hormonales y estan indicadas medidas
diagndsticas apropiadas para excluir trastornos malignos o embarazo. Estas pueden incluir el
legrado. En algunas mujeres puede no presentarse la hemorragia por deprivacion dentro de los

30 dias posteriores a la inyeccion.

En este caso debe descartarse la presencia de un embarazo mediante un test adecuado. No
obstante, si las inyecciones de Mesigyna se han aplicado de acuerdo a las instrucciones que se
encuentran en la seccion “Dosis y via de administracién”, es muy poco probable que la mujer

esté embarazada.®

Retorno de la fertilidad:

No se han observado efectos inhibitorios a largo plazo sobre el eje hipofisis-ovario en mujeres
que usaron Mesigyna por espacio de 2-3 afios. Al suspender Mesigyna, el 19% de las mujeres
presentdé ovulacion en el primer ciclo post-tratamiento y 67% en el segundo ciclo post-

tratamiento.*°
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Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo:

Mesigyna no esta indicada durante el embarazo. Si la mujer queda embarazada durante el
tratamiento con Mesigyna, debera interrumpirse su administracion. No obstante, estudios
epidemiologicos realizados a gran escala no han revelado un riesgo elevado de defectos de
nacimiento en hijos de madres que emplearon anticonceptivos hormonales antes del embarazo
ni de efectos teratogénicos cuando se emplearon anticonceptivos hormonales inadvertidamente

durante la fase inicial de la gestacion.

Lactancia:

La lactancia puede resultar afectada por los anticonceptivos hormonales, dado que éstos pueden
reducir la cantidad de leche y alterar su composicion. La informacion disponible acerca de los
efectos de los AIC sobre la cantidad y la calidad de la leche materna o acerca de la duracién de
la lactancia, es insuficiente. No se obtuvo evidencia acerca de la influencia de Mesigyna sobre
la produccion de prolactina o leche materna. No obstante, en general no se recomienda el
empleo de AIC hasta 6 meses después del parto o hasta que la madre no haya suspendido
completamente la lactacion. Pequefias cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus
metabolitos se pueden eliminar por la leche, pero no hay pruebas de que ello afecte la salud del

lactante de forma adversa.°

Reacciones secundarias y adversas:

Los efectos secundarios mas graves asociados con el uso de anticonceptivos hormonales
combinados se citan en la seccion "Precauciones generales"”. Otros efectos secundarios que se
han comunicado en usuarias de anticonceptivos hormonales, pero para los cuales la asociacion
no ha sido confirmada ni refutada son: Frecuente (>1/100); Poco frecuente (>1/1,000, < 1/100);

Raro (< 1/ 1.000).°*°
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> Trastornos oculares:
Raro: intolerancia a los lentes de contacto.

» Trastornos gastrointestinales:
Frecuente: nauseas, dolor abdominal.

Poco frecuente: vomito, diarrea.

» Trastornos inmunitarios:

Raro: hipersensibilidad.

» Segun investigaciones se puede presentar de forma:
Frecuente: aumento de peso.

Raro: disminucion de peso.

» Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Poco frecuente: retencién de liquidos.™®

» Trastornos del sistema nervioso:
Frecuente: dolor de cabeza.

Poco frecuente: migrafia.

» Trastornos psiquiatricos:
Frecuente: estado de animo depresivo, cambios del estado de animo.
Poco frecuente: disminucion de la libido.

Raro: aumento de la libido.

» Trastornos mamarios y del sistema reproductor:
Frecuente: hipersensibilidad y dolor en las mamas.
Poco frecuente: hipertrofia de las mamas.

Raro: flujo vaginal, secrecion por las mamas.
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» Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Poco frecuente: exantema, urticaria.
Raro: eritema nodoso, eritema multiforme, reacciones en el sitio de inyeccién. Las
reacciones de corta duracion (necesidad de toser, accesos de tos, dificultad respiratoria)
que se presentan en casos aislados durante o inmediatamente después de la inyeccion
de soluciones oleosas pueden evitarse, como se ha comprobado, inyectando muy

lentamente la solucién.®

Interacciones medicamentosas y de otro género:

Interacciones:

Las interacciones entre los AIC y otros farmacos pueden producir hemorragia por disrupcion
y/o falla anticonceptiva. Se han comunicado las siguientes interacciones en la literatura para los

anticonceptivos orales combinados, las cuales pueden asi mismo ser relevantes para los AIC.

Con base en hallazgos hechos con la pildora anticonceptiva, se asume que algunos
medicamentos pueden afectar negativamente la accion de Mesigyna. Entre ellos estan los
medicamentos que se emplean para el tratamiento de la epilepsia (p. €j., primidona, Fenitoina,
Barbituricos, Carbamazepina, Oxcarbazepina, Topiramato, Felbamato); de la tuberculosis (p. €j.
Rifampicina, Rifabutina) y de la infeccion por el VIH (p. ej., Ritonavir); antibioticos (p. €j.
Penicilinas, Tetraciclinas, Griseofulvina) para el tratamiento de otras enfermedades infecciosas;
y el producto de herbolario denominado hierba de San Juan (que se emplea principalmente para
el tratamiento de trastornos depresivos). Algunos medicamentos (p. ej. Ketoconazol,
Eritromicina, Ciclosporina) pueden inhibir el metabolismo de Mesigyna. Los anticonceptivos

hormonales combinados también pueden interferir con la accion de otros medicamentos.
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Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos o
productos de herbolario, incluso los adquiridos sin receta. Igualmente, comunique a cualquier
otro médico u odontélogo que le prescriba otro medicamento (o al farmacéutico que se lo
dispensa) que usted usa Mesigyna. Ellos pueden decirle si es necesario que tome precauciones

anticonceptivas adicionales y, de ser asi, durante cuanto tiempo.**

Metabolismo hepatico:

Pueden presentarse interacciones con farmacos que inducen las enzimas microsomales, lo que
produce un aumento de la depuracion de las hormonas sexuales (p. €j., Fenitoina, barbituricos,
primidona, Carbamazepina, Rifampicina y posiblemente también Oxcarbazepina, Topiramato,
Felbamato, ritonavir, Griseofulvina y productos que contengan Hypericum perforatum (hierba

de San Juan).®
Interferencia con la circulacion enterohepética:

En algunos informes clinicos se sugiere que la circulacién enterohepética de los estr6genos
puede disminuir cuando se administran algunos antibioticos (p. ej., penicilinas, tetraciclinas).
Las mujeres tratadas con cualquiera de estos farmacos deben usar temporalmente un método de
barrera ademas de los anticonceptivos hormonales o elegir otro método anticonceptivo.

Con los farmacos inductores de las enzimas microsomales, el método de barrera debe utilizarse
durante el periodo de administracion concomitante del farmaco y durante los 28 dias siguientes
a su suspensién. Las mujeres tratadas con antibioticos (excepto Rifampicina y Griseofulvina)
deben utilizar el método de barrera hasta 7 dias después de su suspension. Los anticonceptivos
hormonales pueden interferir con el metabolismo de otros farmacos. Por consiguiente, es
posible que se observen alteraciones de las concentraciones plasmaticas y tisulares de estos

agentes (p. ej., Ciclosporina).®
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Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio:

Pruebas de laboratorio:

El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de
laboratorio, como los pardmetros bioquimicos de funcién hepética, tiroidea, suprarrenal y renal,
los niveles plasmaticos de proteinas (transportadoras), p. ej. La globulina transportadora de
corticosteroides y las fracciones de lipidos/lipoproteinas, los parametros del metabolismo de los
hidratos de carbono y los pardmetros de la coagulacion y la fibrindlisis. Por lo general, los

cambios permanecen dentro de los limites normales del laboratorio.*°

Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre
la fertilidad:

Para estimar el riesgo en humanos se realizaron estudios de toxicidad animal con ambos
componentes del preparado, Valerato de estradiol y enantato de noretisterona. EI 17b-estradiol y
la noretisterona se liberan a partir del Valerato de estradiol y el enantato de noretisterona
respectivamente, por hidrolisis de los ésteres. Por lo tanto, los estudios realizados con estradiol,
noretisterona y acetato de noretisterona, el cual también es un éster hidrolizable, también

pueden ser empleados para evaluar el perfil toxicol6gico del preparado.
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Durante los estudios de tolerancia sistémica después de la administracion repetida de Valerato
de Estradiol a ratas (40 dias-90 semanas) y perros (52-65 semanas), y de enantato de
noretisterona a ratones (78 semanas), ratas (2 afios), perros (9 meses-7 afios) y monos (3 meses-
10 afos), no se observaron efectos que pudieran indicar un riesgo inesperado para los humanos.
Los estudios a largo plazo en animales no indicaron un potencial tumorigeno en caso de uso
terapéutico de Mesigyna en humanos. Estudios de embriotoxicidad y teratogenicidad del
Valerato de estradiol en ratas, conejos y monos no evidenciaron un riesgo de efectos adversos
en humanos después del uso inadvertido durante el embarazo. Si bien no se observo actividad
teratogénica generalizada después de la administracion de enantato de noretisterona a ratas,
conejos y monos, la administracion de altas dosis de enantato de noretisterona 6 acetato de
noretisterona durante el periodo de desarrollo fetal de los genitales externos ocasiond signos de
virilizacion de fetos femeninos (en ratas y monos). La evaluacién de la tolerancia local de la
base oleosa de la formulacion de Mesigyna (aceite de ricino y benzoato de bencilo) en conejos

mostré un ligero potencial irritante del vehiculo.'

Dosis y via de administracion:

Como emplear Mesigyna:

La inyeccion de Mesigyna se aplicard siempre por via intramuscular profunda (de preferencia
en la region glutea y, como alternativa, en el brazo). Las inyecciones se administraran siempre

muy lentamente. Es recomendable cubrir a continuacion la zona inyectada con un esparadrapo,

para evitar cualquier reflujo de la solucion.
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Cbomo comenzar a usar Mesigyna:

Si no se ha usado ningun anticonceptivo hormonal previamente. De ser posible, se debe
administrar Mesigyna el primer dia del ciclo natural de la mujer, es decir, el primer dia de la
hemorragia menstrual. También se puede empezar en los dias 2-5 del ciclo, pero en ese caso se
recomienda utilizar adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dias después de
la inyeccion. Para sustituir un anticonceptivo oral combinado (AOC) Preferiblemente la mujer
debe empezar a usar Mesigyna inmediatamente después de haber tomado tabletas activas del
AOC durante por lo menos 7 dias o directamente después de la Gltima tableta activa del

envase.”

Para sustituir un método a base de progestageno solo (minipildora, inyeccién, implante) o un
sistema intrauterino (SIU) de liberacién de progestageno. La mujer puede sustituir la
minipildora cualquier dia (si se trata de un implante o de un SIU, el mismo dia de su retiro; si se
trata de un inyectable, cuando corresponda la siguiente inyeccion), pero en todos estos casos se
le debe aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dias

después de la inyeccién.'®

Tras un aborto en el primer trimestre:

La mujer puede empezar en cualquier momento dentro de la primera semana siguiente a un

aborto. Al hacerlo, no es necesario que tome medidas anticonceptivas adicionales.

Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre:

Para mujeres lactantes la inyeccion de Mesigyna debe aplicarse entre los dias 21 y 28 después
del parto o de un aborto en el segundo trimestre, o con la primera menstruacion posparto. Si lo
hace mas tarde, se le debe aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera durante
los 7 primeros dias siguientes a la inyeccion de Mesigyna. No obstante, si la mujer ya ha tenido
relaciones sexuales, hay que descartar que se haya producido un embarazo antes del inicio de

Mesigyna, o bien la mujer debe esperar a tener su primer periodo menstrual.*
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Manejo de las siguientes inyecciones:

La segunda y siguientes inyecciones se administran, independientemente del patron de ciclo
menstrual, en intervalos de 30 * 3 dias, es decir, como minimo 27 y, como maximo, 33 dias. Si
se sobrepasa el intervalo de inyeccién mas alla del maximo de 33 dias, no es posible contar a
partir de esa fecha con el necesario grado de seguridad anticonceptiva y en consecuencia se le
debe aconsejar a la mujer que utilice medidas anticonceptivas adicionales. Si dentro de los 30
dias posteriores a la inyeccion no se presentase la hemorragia por deprivacion, debe descartarse

la presencia de un embarazo mediante un test adecuado.™®

Sobredosificacién:

La presentacién de un envase con inyeccion de aplicacion Unica y la administracion por parte de
un profesional de la salud reducen el riesgo de una sobredosis. No ha habido informes de

efectos adversos serios con una sobredosis de anticonceptivos hormonales combinados.**
Si olvida usted emplear Mesigyna:

Si olvidé la aplicacion de su siguiente inyeccién de MESIGYNA, no habrd una adecuada
proteccién anticonceptiva a partir del momento en que se debi¢ aplicar la inyeccion. Debe usted
emplear medidas anticonceptivas adicionales y consultar con su médico acerca de la conducta a

sequir.
Efectos al suspender el tratamiento con Mesigyna:

En mujeres que usaron Mesigyna por espacio de 2-3 afios no se observaron efectos a largo plazo

sobre la capacidad de quedar en embarazo, al suspender Mesigyna.**
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En caso de hemorragias inesperadas:

Se presentara una hemorragia vaginal una o dos semanas después de la primera inyeccion de
Mesigyna. Esto es normal vy, si el tratamiento se continla, los episodios hemorragicos
apareceran generalmente en intervalos de 30 dias. El dia de la inyecciobn mensual caerd

normalmente dentro del intervalo libre de hemorragia.

Como con todos los anticonceptivos hormonales, durante los primeros meses, pueden aparecer
hemorragias vaginales irregulares (manchados o hemorragia por disrupcion) entre regla y regla.
Puede que usted tenga que usar compresas, pero continde con sus inyecciones de Mesigyna
como siempre. La hemorragia vaginal irregular normalmente cesa una vez que su CUerpo se
haya acostumbrado a Mesigyna (normalmente después de unos 3 meses). Consulte a su médico

si continda, es mas intensa 0 empieza de nuevo.
Con Mesigyna solo se ha observado una baja frecuencia de sangrados irregulares.**
Deprivacion de la menstruacion:

En algunas mujeres puede no presentarse la hemorragia por deprivacion dentro de los 30 dias
posteriores a la inyeccién. Informe de ello a su médico tan pronto como sea posible. En este
caso debe descartarse la presencia de un embarazo mediante un test adecuado. No se debe
aplicar la siguiente inyeccién hasta que su médico haya comprobado que usted no esta

embarazada.

Si las inyecciones de Mesigyna se han aplicado de acuerdo a los intervalos sefialados y no ha
empleado usted otros medicamentos que puedan reducir su eficacia anticonceptiva, es muy poco

probable que esté usted embarazada.'*
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VII. MATERIAL Y METODO
TIPO DE ESTUDIO:
Descriptivo de corte transversal.
AREA DE ESTUDIO:
Facultad de Ciencias Quimicas, situada en el Complejo Docente de la Salud, Campus Médico
ubicado al suroeste de la ciudad de Ledn, el cual limita al norte con el Cementerio de
Guadalupe y facultad de Ciencias y Humanidades, al sur con la comunidad de las Parcelas y la
comarca el Chaglie, al este con la salida al empalme de Managua Yy al oeste con la Universidad
de Ciencias Comerciales.

UNIVERSO:

Estudiantes mujeres de la carrera de Farmacia de la Facultad de Ciencias Quimicas
Unan- Leon.

POBLACION:

231 mujeres de IV y V curso de la carrera de Farmacia de la Facultad de Ciencias Quimicas

Unan-Leon.

MUESTRA:

150 estudiantes mujeres de 1V y V afio de la carrera de Farmacia, lo que representa el 65% de la

poblacién en estudio, tomada por conveniencia.
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CRITERIOS DE INCLUSION:

¢ Mujeres de IV y V afio de la carrera de Farmacia.

++ Conocimientos previos de anticonceptivos hormonales.

.CRITERIOS DE EXCLUSION:

«» Estudiantes masculinos de la carrera de farmacia.

++ No tener conocimientos previos de anticonceptivos hormonales.

VARIABLES:

«+ Caracteristicas socio demograficas.

+ Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona.
+¢ Nivel de Conocimiento del farmaco.

+¢+ Reacciones adversas tras el uso del farmaco.

«» Uso correcto del Enantato de Noretisterona.
METODO E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION:
Para llevar a cabo el estudio se solicité la autorizacién de Secretaria Académica a través de una
carta formal para proceder con el llenado de la encuesta que consta de 9 preguntas abiertas y

cerradas, una vez autorizada se procedio a la basqueda de las estudiantes de IV y V curso y de

esta manera se recolecto la informacion.
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CRUCE DE VARIABLES:

+ Caracteristicas socio demogréaficas vs porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de
Noretisterona.

+ Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona vs nivel de
conocimiento del farmaco.

+ Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona vs reacciones adversa
tras el uso del farmaco.

+ Porcentaje de mujeres que usan correctamente el Enantato de Noretisterona.
PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION:
La informacion fue procesada utilizando el método estadistico SPSS, y una vez obtenidos los

resultados se calcularon las frecuencias y porcentajes para ser presentados en tablas y graficos

de acuerdo a los objetivos establecidos en el estudio con sus respectivos analisis.
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Concepto Indicador Escala
Son el conjunto de caracteristicas « Edad
biolégicas, socioecondémicas, «» Estado civil

Caracteristicas socio
demograficas

culturales que estan presentes en la
poblacion sujeta a estudio, tomando

®
"

K/
>

Afo que cursa
Procedencia

Porcentajes %

aquellas que pueden ser medibles. + Religién
Porcentaje de mujeres L . -
- Es la fraccion de mujeres que utilizan NP
que utilizan el . < Siutiliza .
Enantato de el Enantato de Noretisterona para el & No utiliza Porcentajes %
) propdsito destinado. :
Noretisterona
Nivel de . .
. Es la capacidad de aprender y +¢+ Si conoce .
conocimiento del A . . . Porcentajes %
fAIMAco adquirir informacion del farmaco. ++ No conoce

Reacciones adversas
tras el uso del farmaco

Es el efecto perjudicial o indeseado
que aparece con las dosis
habitualmente utilizadas para la
profilaxis, diagndstico o tratamiento
tras el uso del medicamento.

Néuseas, dolor
abdominal.

Aumento de peso.
Dolor de cabeza.
Estado de animo
depresivo, cambios
del estado de animo.
Hipersensibilidad y
dolor en las mamas.
Hemorragias después
de 1 6 2 semanas de
uso de inyeccion.
Deprivacion de la
hemorragia tras el uso

Porcentajes %

del farmaco.
Uso conforme el cual los pacientes
reciben la medicacion apropiada para % Si
Uso correcto del : lon apropladap .
sus necesidades clinicas, a dosis que % No

Enantato de
Noretisterona

se ajustan a sus requerimientos
individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado del medicamento.

Porcentajes %
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I. RESULTADOS

Gréafico N° 1
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GraficoN° 1.1
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Grafico N° 1.3

GraficoN° 1.4
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Comentario 1

En este primer resultado se cruzaron las variables de las caracteristicas sociodemograficas vs
porcentajes de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona, de 150 mujeres de IV y V afio
de la carrera de Farmacia Facultad de Ciencias Quimicas, encontrando en relacion a los grupos
de edad que de las mujeres de 22 afios el 8.67% si utilizan el Enantato de Noretisterona vy el
15.33% no utilizan dicho metodo. Referente a las mujeres de 21 afios se encontr6 que el 4.67%
si utilizan el Enantato de Noretisterona y el 24.67% no lo utilizan, asi mismo en relacién a la
edad de 20 afios el 3.33% si utilizan el método y el 16.00% no lo utilizan. Con respecto a la
procedencia se encontrd que entre las mujeres que habitan en la ciudad de Leon el 17.33%
utilizan el Enantato de Noretisterona y el 47.33% no lo utilizan. Por otra parte de las mujeres
que habitan en la ciudad de Chinandega el 6.00% utilizan dicho método y el 10.00% no lo
utilizan, y de las mujeres gue habitan en la ciudad de Matagalpa el 2.00% si utilizan el método y
el 6.67% no lo utilizan. En base al estado civil las mujeres solteras que corresponden al 12.67%
son las que mas utilizan el Enantato de Noretisterona y el 65.33% no lo utilizan, con relacién a
las mujeres casadas el 8.67% si utilizan el método y el 4.00% no lo utilizan, en cuanto a las
mujeres que se encuentran en unién libre el 5.33% utilizan el Enantato de Noretisterona. Segun
el afio que cursa se encontrd que en las mujeres de IV curso el 12.00% si utilizan el Enantato de
Noretisterona y el 38.00% no lo utilizan, y en las mujeres de V curso el 16.67% si utilizan dicho
método y el 33.33% no lo utilizan. Con respecto a la religion se encontrd que de las mujeres
catdlicas el 22.67% si utilizan el Enantato de Noretisterona y el 54.00% no lo utilizan, y de las
evangélicas el 3.33% si utilizan el método y el 12.00% no lo utilizan.

Segun datos estadisticos reflejan que las mujeres que mas utilizan el Enantato de Noretisterona
son las jovenes de 22 afos, las que cursan V afio, solteras, con procedencia de Ledén y de
religion catdlica. Siendo estos datos relevantes porque con ellos se manifiesta que existe un
porcentaje de jovenes que llevan una vida sexual activa responsable al utilizar un método
anticonceptivo, siendo las mujeres de V afio las que han tenido mayor precaucion y
responsabilidad, ya que al estar cursando el ultimo afio de su carrera no es conveniente un
embarazo, debido a que no todas cuentan con el apoyo y recursos necesarios para concluir sus
estudios. Con relacién a que son mujeres solteras se pone de manifiesto que no han formalizado
la relacion con su pareja lo cual implica mayor responsabilidad ya que existe cierto grado de

inestabilidad econdmica.
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En cuanto a la procedencia las mujeres que habitan en la ciudad de Le6n son las que mas usan
el método, ya que la universidad se encuentra ubicada en esta ciudad y por ende existe mayor
numero de matriculas de esta localidad. Basandonos en la religion se encontr6 que las catolicas
ponen mas en practica la planificacion familiar debido a que se sienten con maés libertad que en
otras religiones.

En base a esto nos damos cuenta que las caracteristicas sociodemogréficas influyen
enormemente en cuanto al uso de un metodo anticonceptivo debido a la educacién, costumbres,

tradiciones y cultura que pone en practica cada persona.

46



Grafico N°2
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Comentario 2

Con respecto al porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona y el nivel de
conocimiento se encontré que el 27.33% si utilizan y si poseen conocimiento acerca del
método, y el 25.33% no utilizan el Enantato de Noretisterona y si poseen conocimiento de este
método, que el 1.33% si utilizan y no tienen conocimiento de dicho método y que el 46.00% no
utilizan y no tienen conocimiento del Enantato de Noretisterona.

Por otra parte estos datos nos reflejan que el nivel de conocimiento estd relacionado
directamente con el uso del Enantato de Noretisterona, ya que en su mayoria se demostré un
mayor porcentaje de las mujeres que no utilizan y que no poseen conocimiento del método,
tomando en cuenta para valorar el conocimiento datos sumamente importantes acerca del
Enantato de Noretisterona tales como dosis, presentacion, via de administracion y precauciones;
con lo cual se demostré que la mayoria de las jovenes poseen un conocimiento general, pero no
suficiente acerca del Enantato de Noretisterona, que proporcione una planificacién segura y sin
probabilidades de riesgo de un embarazo no planificado y las posibles reacciones adversas tras

uso del método anticonceptivo.
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Gréafico N° 3

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona vs Reacciones adversas tras el
uso del farmaco.
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Comentario 3:

Con respecto al porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona y presentaron
reacciones adversas tras el uso del método se encontr6 que las mas frecuentes con un 6.98% son
aumento de peso, dolor de cabeza, mareo y nauseas y con otro 6.98% dolor de cabeza, nauseas,
vomito y mareo, con 6.98% mareo y vomito, y asi mismo otro 6.98% dolor de cabeza, mareo y
vomito.

Cabe recalcar que las reacciones adversas son factores individuales que involucran la respuesta
del paciente y que tienen un papel importante ya que se consideran que son reacciones nocivas
y no deseadas que se presentan tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas
habitualmente en el ser humano, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o para
modificar cualquier funcion bioldgica. Es por eso que la informacién refleja datos diversos con

respecto a las diferentes reacciones tras el uso del Enantato de Noretisterona.
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GraficoN° 4

Comentario 4

Respecto al uso correcto del Enantato de Noretisterona se encontré que el 56.70% usan
correctamente dicho método y que el 43.30% no lo usan correctamente.

Al usar un medicamento existen indicaciones y recomendaciones tales como que su aplicacion
es mensual, es inyectable, intramuscular y que por ejemplo no debe ser administrada si se
sospecha de embarazo, si padece de hipertension y presenta problemas de trombosis las cuales
no se deben omitir ya que poniéndolas en préctica se garantiza la seguridad y eficacia del
mismo. Con el presente estudio nos damos cuenta que existe un rango muy estrecho con
respecto al uso correcto, con lo cual se demuestra que existe un déficit en el seguimiento de las

indicaciones y recomendaciones del tratamiento farmacoterapéutico.
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IX. CONCLUSIONES

1. Respecto a las caracteristicas sociodemograficas de las mujeres encuestadas el estudio
reflejé que la mayoria de jovenes que utilizan el Enantato de Noretisterona son las que
tienen la edad de 22 afios, las que cursan el V afo de la carrera de Farmacia, solteras, de

procedencia Leonesa y religion catdlica.

2. De acuerdo al estudio, el mayor porcentaje de mujeres no utilizan el Enantato de

Noretisterona y no poseen conocimiento acerca de dicho farmaco.

3. Las reacciones adversas mas reconocidas por las estudiantes tras el uso del método

fueron aumento de peso, dolor de cabeza, mareo, nauseas y vomito.

4. La mayoria de jovenes en estudio usan correctamente el Enantato de Noretisterona que

corresponden a 85 estudiantes.
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X. RECOMENDACIONES

A partir de los resultados y conclusiones de este estudio se pueden considerar las siguientes

recomendaciones:

1. A la facultad de Ciencias Quimicas, que se debe de capacitar de forma general a

estudiantes sobre educacidn sexual y reproductiva.

2. A lacarrera de Farmacia, introducir unidades que proporcionen la informacion sobre los
métodos anticonceptivos especificos en los componentes de practicas comunitarias y

farmacologia.

3. A las estudiantes, que se preocupen por buscar informacion respecto a los métodos

anticonceptivos y a conocer la sexualidad de su cuerpo.

4. Realizar estudios de utilizacion de medicamentos para conocer mas sobre la cantidad,
calidad y uso de los medicamentos en este caso referente a los anticonceptivos.
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Métedo anticonceptive utilizande ef Enantato de Nexetisterona en mujeres de JV y V cunse cavera de Farmacia,
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TABLANC1

Edad vs porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona.

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona

Fuente: Encuestas realizadas

TablaN°1.1

Ao que cursa vs porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona.

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona
Afio que
cursa

Fuente: Encuestas realizadas
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TablaN°1.2

Estado civil vs porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona.

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona
Estado
civil Sl NO TOTAL
No % No % No %
Soltera 19 12,67 98 65,33 117 78,00
Casada 13 8,67 4,00 = 12,67
Separada 3 2,00 2,00 ® 4,00
Unién libre 8 5.33 0 0,00 e 5,33
Total o 28,67 . 71,33 — 100
Fuente: Encuestas realizadas
TablaN° 1.3

Procedencia vs porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona.

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona
Procedencia S| NO TOTAL
N©° % Ne° % N©° %
Chinandega = 9 6,00 15 10,00 24 16,00
Esteli 1 0,67 7 4,67 8 5,33
Jinotega 0 0,00 1 0,67 1 0,67
Ledn 26 17,33 71 47,33 97 64,67
Managua 3 2,00 3 2,00 6 4,00
Masaya 1 0,67 0 0,00 1 0,67
Matagalpa 3 2,00 10 6,67 13 8,67
TOTAL 43 28,67 107 71,33 150 100

Fuente: Encuestas realizadas
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Métode anticonceptive utitizande et Enantate de Noretisterona en mujeres de JV y V curse cavera de Faunacia,
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TablaN° 1.4

Religion vs porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona.

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona

Religion

-———

-_-_-_
QJQQ

Fuente: Encuestas realizadas

Tabla N° 2

Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona vs Nivel de conocimiento.

FOGEEnEE (.j'? mujeres que Nivel de conocimiento que poseen
utilizan
el Enantato de Noretisterona SI NO TOTAL
N° % N° % N° %
Sl utiliza 41 27,33 2 1,33 43 28,67
NO utiliza 38 25,33 69 46 107 71,33
TOTAL 79 52,67 71 47,33 150 100

Fuente: Encuestas realizadas
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Tabla N° 3
Porcentaje de mujeres que utilizan el Enantato de Noretisterona vs Reacciones adversas
tras el uso del farmaco.

4,65%
Aumento de peso, Dolor de cabeza, Nauseas, Vomito 2,32%

Aumento de peso, Mareo 4,65%

Aumento de peso, Nauseas 2,32%

Aumento de peso, Nauseas, Vomito, Dolor en las mamas 2,32%

Dolor de cabeza, Nauseas, Vomito, Mareo 6,98%
6,98%
Dolor de cabeza, Nauseas, Vomito, Dolor de mamas 4,65%

Dolor de cabeza, Mareo, Vomito 3 6,98%

|
_230%
assh
|
_230%
_230%
|
|
 698%
|
 698%
|
As5h
|

Fuente: Encuestas Realizadas
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Métede anticenceptive utilizande el Enantato de Neretisterona en mujeres de JV ¢ V curse cavvera de Faunacia,
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Tabla N° 4
Uso correcto del Enantato de Noretisterona.

Uso correcto del
Ne %

Enantato de Noretisterona

NO 65 43%

Fuente: Encuestas realizadas
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ENCUESTA

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA

UNAN-LEON
FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS

Estimado estudiante la presente encuesta es un estudio de caracter universitario, el fin de esta es
realizar una investigacion de mucha importancia con el propdsito de obtener informacion de
nuestro trabajo basado en el Método anticonceptivo utilizando el Enantato de Noretisterona en
mujeres de IV y V curso carrera de Farmacia, Facultad de Ciencias Quimicas Unan-Leon
Enero-Agosto 2013.

Agradecemos de antemano su colaboracion.

1. Caracteristicas socio demograficas

Edad:

Afo que cursa:

Estado civil: soltera_  casada__  separada__  unidn libre__
Procedencia:

Religion:

2. ¢Hautilizado o utiliza la inyeccion mensual o Enantato de Noretisterona?

Si no
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3. ¢Dentro de los anticonceptivos hormonales conoce algunos de los métodos inyectables?

¢ Cuales?

4. ¢Tiene conocimiento acerca del Enantato de Noretisterona o inyeccion mensual?

Si no

5. ¢Con que nombres comerciales conoce al Enantato de Noretisterona?

6. ¢Considera usted que el Enantato de Noretisterona o inyeccién mensual es efectiva?
Si no Jpor que?

7. ¢Conoce la forma de uso o aplicacion del Enantato de Noretisterona?
Si no

8. Sobre el Enantato de Noretisterona mencione:
Dosis
Presentacion
Via de administracién
Precauciones

9. Cuadles son las reacciones adversas mas frecuentes tras el uso del Enantato de
Noretisterona?
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PRESENTACIONES COMERCIALES DEL ENANTATO DE NORETISTERONA
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GLOSARIO
Amenorrea: Ausencia de la menstruacion por mas de 90 dias.
Corea sydenham: Es una enfermedad infecciosa del sistema nervioso central, debido a una
fiebre reumatica posterior a una faringoamigdalitis producida por la bacteria Streptococcus
pyogenes.

Disnea: Es una dificultad respiratoria que suele traducirse en falta de aire.

Edad fértil o reproductiva: Etapa en la vida del hombre y de la mujer durante la cual se posee
la capacidad bioldgica de la reproduccion.

Efectividad anticonceptiva: Es la capacidad de un método anticonceptivo para evitar

embarazos en las condiciones habituales de uso, en un periodo de un afio.

Enfermedad de crohn: Es una enfermedad cronica de origen desconocido que quizas tiene un
componente autoinmune, en la cual el sistema inmunitario del individuo ataca su propio

intestino produciendo inflamacion.

Flebitis superficial: Consiste en la hinchazon de una vena que se encuentra de la superficie de

la piel, generalmente en la pierna. La zona afectada se enrojece y duele.

Ictericia: Es la coloracion amarillenta de la piel y mucosas debido a un aumento de la
bilirrubina que se acumula en los tejidos, sobre todo aquellos con mayor nimero de fibras
elasticas.

Mastalgia: Dolor de las mamas.

Meétodos anticonceptivos hormonales: Sustancias 0 combinacion de sustancias esteroides que

administradas de forma oral, intramuscular, subcutanea e intrauterina evitan el embarazo.
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Oclusién tubarica bilateral: Es un método anticonceptivo permanente, considerada una
cirugia de de esterilizacion femenina que consiste en la obstruccion de ambas trompas uterinas

donde se separan, se ligan y se cortan los polos para dar un mayor rango de seguridad.

Peri menopausia: Inicio de la sintomatologia, cese de la menstruacion, adaptacion fisica, social

y familiar.

Planificacién familiar: Es el derecho que tiene la pareja e individuo de decidir libre y
responsablemente la cantidad de hijos que desean tener, el momento oportuno para tenerlos y el
tiempo entre embarazos, asi como la de tener la informacion y los métodos para concretar sus

deseos y el derecho de obtener una mejor calidad de salud sexual y reproductiva.

Porfiria: Es una enfermedad metabdlica generalmente hereditaria, ocasionada por deficiencia
en las enzimas que intervienen en la biosintesis del grupo hemo (componente de la

hemoglobina, parte esencial de los glébulos rojos).

Salud reproductiva: Es el estado de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente
la ausencia de enfermedad o dolencias, en todos los aspectos relacionados con el sistema

reproductivo y sus funciones y procesos.
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