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ASUNTQ: Acuerdo del Comité Central de Farmacoterapia
Lineamientos para uso institucional de dinoprostona 1-10-37-2540.

£n alencién a oficio CCF-5429-12-2014 con acuerdo del Comité Central de Farmacoterapia
que autoriza la actualizacion de lineamientos para usa institucional de dinoprostona e instruye
la comunicacién & {as unidades para su implementacion inmediata.

PROTOCOLO PARA EL USO INSTITUCIONAL DE DINOPROSTONA

La dinoprostona es un andlogo de la prostaglandina E2 nativa, esta incluida en fa Lista Oficial
de Medicamentos como medicamento almacenable con el codigo 1-10-37-2540 desde junic de
2006, la experiencia de usc institucional ha mosirado efectividad y un perfil histérico de
-Seguridad para beneficio de las pacientes atendidas en los hospitales institucionales.

La informacion cientifica documenta que este medicamento ha demostrado eficacia y seguridad
para la maduracién cervical e induccién exitosa del trabajo de parto, incluso en casos de
ruptura prematura de membranas; ademas, confribuye a disminuir la cantidad de oxifocina
necesaria para ingucir las contracciones uterinas. No obstante, el uso de este medicarnento no
disminuye fa fasa de partos por cesérea y la informacién indica que incrementa ef riesgo de
taquisistolia uterina junita con cambios en la frecuencia cardiaca fetal.

Como con cualquier otro medicamento y de previo a su administracion se debe realizar una
evaluacién intagral de la condicion clinica de la paciente y del feto, con el proposito de evaluar
de forma individualizada la relacibn riesgosbeneficio; esta informacién y el consentimiento
fnformado para el uso del medicamento debe quedar documentada en el expediente clinico por
el prescriptor.

A. Condiciones para uso clinico:

Abortas retenidos de mas de 12 semanas de gestacion.
Evacuacién de mola hidatiforme.
Obito fetal, de cualquier edad gestacional.
Embarazo que requiera la interrupcion por condiciones que ponen an peligro la vida de
{a madre:
a. Pre-eclampsia.
b. Enfermedades cardiacas.
c. Enfermedades hematoldgicas.
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d. Enfermedades renales.
5. Embarazo postérmine (> 40 semanas) sin condiciones cervicales.
6. Ruptura premattira de membranas.
7. Embarazo de términe sin condiciones cervicales favorables (indice Bishop menor 6)

B. Presentaciones, dosificacioén y administracién:

La dinoprostona se puede disponer en una de ilas 2 presentaciones incluidas en la LOM para
uso institucional:

1. Dinoprostona 2 mg/2.5mL en gel vaginal, contenido en jeringa precargada para dosis
unica, aplicacion infravaginal en la parte alfa del fornix posterior, evitar la colocacion
dentro del canal cervical, con ila paciente en posicion dorsal.

La paciente debera permanecer en posicion dorsal durante 10-15 minutos para minimnizar las
peérdidas de gel.

Si se logra el efecto deseado, se debe esperar 6-12 horas (hs) antes de proceder a
administrar la oxitocina.

En caso contrario, $i no se ha producido una maduracion cervical suficiente es posible
suministrar una segunda aplicacion a las 8 hs, La dosis usual varia entre 2-4 mg.

El requerimiento de una tercera dosis a infervalo de 6 hs depende de la evaluacion
individualizada de cada caso por el prescriptor.

Dosis méxima: una dosis acumulativa méxima de 6 mg (3 feringas, 7.5mL) en un periodo
maximo de 24 horas.

2. Dinoprostona 10 mg en dispositivo de liberacién vaginal polimérico en hidrogel,
se inserta en fondo de saco posterior y iibera aproximadamente 0.3 mg/h durante 12 hs.

Si se iogra el efecto deseado en unas 12 hs, se procede con la exiraccion del sistema de
liberacion vaginal y se recomijenda esperar por lo menos 30 minutos antes de continuar
con el uso secuencial de oxitocina,

En caso contrario, si no se ha producido una maduracion cervical suficiente a las 24 horas, se
debe extraer el sistema; no se repite fa aplicacion.

C. Contraindicaciones:

1. Pacientes en las que los farmacos oxitdcicos estan generalmente contraindicados ¢ en las
gue las contracciones prolongadas del Glero se consideren inapropiadas y que presenten
algunas de las caracteristicas siguientes:

- Historial de cesdrea o cirugia mayor ulerina (ej. miomectomia) ¢ roture de cuello

uterino.

- Desproporcién cefalopéivica.

- Sespecha o evidencia clinica de sufrimiento fetal preexistente.

- Antecedentes de parto dificil o parto traumético,

- Muitiparas con tres 0 mas embarazos anleriores a término.

- Presentacion fetal por encima def estrecho superior de la peivis o “mala disposicion”

del feto.
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- Presentacién no cefélica,

- Embarazo miltiple.

- Utero hiperactivo o hiperténico.

- En emergencias obstélricas, cuando la relacion beneficio-riesgo tanto para el feto
como para la madre aconseje una intervencion quirdrgica.

- El ritmo cardiaco fetal indica un riesgo incipiente para el mismo.

- Secrecién vaginal inexplicable o sangrado vaginal-hemorragia uterina irregular durante
el embarazo actual

2. Anfecedentes de hipersensibilidad a [as prostaglandinas o a cualquiera de los componernfes
def medicamento,

3. Pacientes en las que no edté indicado el parto por via vaginal, tales como pacientes con
placenta previa, herpes genital activo, papifomatosis vulvovaginal,

4, Pacientes con enfermedad cardiaca o pulmonar activa,

5. Enfermedad inflamatoria pélvica, 2 menos que se haya instaurado un tratamiento previo
adecuado.

8. Administracion simultanea de oxitocina u olros estimulantes de las contracciones uterinas.
En caso de que se requiera la administracién de oxifocina, ésta deberd administrarse como

minimo 6 horas después de la aplicacion del dinoprostone 0,5 mg, gel endocervical o tras ef
retiro del dispositivo infravaginal.

7. La dinoprostona no se debera administrar en pacientas con factores de riesgo para presentar
coagulacion. intravascular y/o fibrinoiisis, destacando entre estos factores choque hipovolémico,
choque séptico, hemdlisis intravascular, abruptio placentae, embaolismo de liquide amnidtico,
preeclampsia grave o eclampsia.

D. Especificaciones LOM:

Cédr'g'o HRE nivel 2B: Prescripcion por médico especialista en Gineco-Obstefricia segun
protocolo, para uso intrahospitalario.

C Gerencia Médica
Comité Centrai de Farmacotardogr
Direccidn de FarmacoepidemioloSi=ly 00z .
Direceiones Médicas de Hospitales Nacﬁona!gsfﬁkegiona.fes y Periféricos
Coordirnacién Nacional de Enfermerfa

Coordinacion Necional de Servicios Farmacéuticos
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