Exeltis®

Rethinking healthcare

Vademécum
Salud Femenina
Medicamentos

Para uso exclusivo del profesional de la salud. Si su paciente presenta alguna reaccién adversa a nuestros productos
favor de comunicarlo a: FarmacovigilanciaMx@exeltis.com Aviso COFEPRIS No. 2315112002C02831



En Exeltis, nos enorgullece ser lideres en la industria farmacéutica con un enfoque estratégico en la Salud de la Mujer. Somos
una parte vital de la multinacional espafola Insud Pharma, con una presencia sélida en todos los aspectos de la industria
quimico-farmacéutica, respaldados por tres unidades de negocios sinérgicas: industrial (Chemo), marca (Exeltis) y biotecnologia
(mAbxience).

Nuestra pasion constante por la biisqueda de la excelencia y la innovacion nos impulsa a desarrollar tratamientos de
vanguardia en los cinco continentes y estar aqui para apoyarle en su mision de brindar atencion médica excepcional a sus pacientes.
Estamos comprometidos en satisfacer las necesidades médicas no cubiertas de personas, familias y profesionales de la salud,
y asi dar como resultado nuestro compromiso con la excelencia y la innovacion en la industria farmacéutica.

En este Vademécum Exeltis podra consultar nuestro “Portafolio Boutique” que incluye alternativas innovadoras para las
principales necesidades en el manejo de la salud femenina.

Insud Pharma en ndmeros:

+49 18

Aios de Plantas
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DENOMINACION GENERICA:
Doxilamina, Piridoxina
Tabletas de liberacion prolongada

FORMULACION

Cada tableta contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Doxilamina succinato 20.0 mg
Clorhidrato de piridoxina 20.0 mg
Excipiente cbp. 1tableta

DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION

Una tableta de liberacion prolongada antes de acostarse

a dormir, si los sintomas persisten al dia siguiente, aumentar la dosis
altableta en la manana y otra al acostarse!

Via de administracion oral.

PRESENTACION
Caja con 20 tabletas

INDICACION TERAPEUTICA
Tratamiento de nausea por embarazo en
mujeres que no respondan al tratamiento
convencional.

No. de Registro: 085M2022 SSA IV

1.- Bonjesta. Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2023, pag. 8.




DENOMINACION GENERICA:
Clindamicina/Ketoconazol/Lidocaina
Owvulos

FORMULACION
Cada 6vulo contiene:
(]
9
2 INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO
g Clindamicina 100 mg
i Ketoconazol 800 mg
GC) Clorhidrato de lidocaina 100 mg
8 Excipiente cbp 16vulo
()
Q
Y
L=
DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
@(5) Un ovulo vaginal por la noche durante 3 dias consecutivos.? Tratamiento de vaginosis bacteriana,
Via de administracion vaginal. bl vaginitis mixtas y candidiasis vaginal.

No. de Registro: 146M2022 SSA IV

7 PRESENTACION
Caja con 3 ovulos

2.- Femedual. Informacién para prescribir amplia (IPPA), pag. 4.



DENOMINACION GENERICA:
Cabergolina
Tabletas

EVEMGLEA .

FORMULACION

Cada tableta contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

9

(@)) Cabergolina 0.5mg
LY

@)

O
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D DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
@(5) La que el médico sehale Tratamiento de desordenes
Via de administracion oral b hiperprolactinémicos, incluyendo disfunciones

como amenorrea, oligomenorrea, anovulacion
Yy galactorrea.
ﬁ PRESENTACION

i m [nhibicion y supresion de lactancia
Caja con 2’ 4 Y 8 tabletas. No. de Registro: 192M2009 SSA IV



DENOMINACION GENERICA:
Ulipristal
Comprimido

femelleOne’

FORMULACION

© Cada comprimido contiene:

'O

(@

% INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

@ iy

E Acetato de Ulipristal 30 mg

o

Q

©

(©

| -

(©)

O

a
DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA

@(,5) Tome un comprimido por via oral Anticonceptivo de emergencia dentro de
lo antes posible y no mas de 120 hrs (5 dias despues de =t 135120 horas (5 dias) siguientes a haber
haber tenido sexo sin proteccion o falla del anticonceptivo) mantenido relaciones sexuales sin proteccion
o haberse producido un fallo del
ﬁ PRESENTACION anticonceptivo utilizado.

Caja con1com pl’\ m IdO No. de Registro: 041IM2014 SSA V



DENOMINACION GENERICA:
Hierro Proteinsuccinilato

NEisiotor

Solucion
Hierro
FORMULACION
Cada frasco contiene:
INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO
(V)
\ —
(@) Proteinsuccinilato 800 mg
O de hierro
8 Equivalente a 40 mg de hierro trivalente
Q
E Vehiculo cbp 15 ml
O
D DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
& 15 a 30 ml diarios dividido en dos tomas, antes de alimentos.® Prevencion y tratamiento de anemia
Via de administracion oral. bl ferropénica y deficiencia de hierro

para todas las edades.

No. de Registro: 410M93 SSA IV

PRESENTACION
CaJ a con -I O fra SCOS 3.- Fisiofer. Informacion para prescribir amplia (IPPA), 2018, pag. 03.
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Fosfomicina Trometamol

DENOMINACION GENERICA:
Fosfomicina
Granulado

FORMULACION

Cada sobre contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Fosfomicina trometamol

39

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Un sobre al dfa, 2 0 3 horas antes o después de alimentos.*
Via de administracion oral

PRESENTACION
Caja con 1 sobre

INDICACION TERAPEUTICA
Tratamiento de las infecciones no
complicadas del tracto urinario bajo,
bacteriuria significativa asintomatica
(embarazo) e infecciones postoperatorias.

No. de Registro: 212M2019 SSA IV

4.- Fosune, Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2022, pag. 05.



DENOMINACION GENERICA:
Progresterona
Cdpsulas

destageno

Progesterona

FORMULACION

Cada capsula contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Progesterona 100 mg

Progesterona 200 mg
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o DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
Indicado en amenaza de aborto, pérdida

%) 200 mg diarios por lo menos 12 dias por ciclo.® -
Via de administracion oral o vaginal T gestacional recurrente, amenaza de
' parto pretérmino, terapia de reemplazo
periy posmenopausia, sangrado uterino

@ PRE.SENTACIC,)N anormal, soporte de fase lUtea y
= Caja con 15 capsulas de 200 mg. sindrome premenstrual.

o CaJ a con BO Ca pS U |aS d S 1 OO m g ° No. de Registro: 186M2016 SSA [V 5.- Gestageno, Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2018, pag. 02.
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DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

1comprimido al dfa a la misma hora durante 28 dias sin
omitir alguna dosis®
Via de administracion oral.

PRESENTACION Caja con 28 comprimidos:
= 24 comprimidos activos (color melocoton)
= 4 comprimidos placebo (color blanco)

DENOMINACION GENERICA:
Drospirenona y Etinilestradiol
Comprimidos

FORMULACION
Cada comprimido contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Drospirenona 3mg

Etinilestradiol 20 mcg

INDICACION TERAPEUTICA

m Anticonceptivo oral con accion
antimineralocorticoide y antiandrogénica.

m Beneficioso para mujeres con retencion
de liquidos, acné y seborrea.

No. de Registro: 253M2012 SSA IV

6.- Ginorelle 20, Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2018, pag. 11.



DENOMINACION GENERICA:
Drospirenona y Etinilestradiol
Comprimidos

ﬁn@r@ﬂﬂ@‘@g@

FORMULACION
) Cada comprimido contiene:
S
) INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO
Q
8 Drospirenona 3mg
C Etinilestradiol 30 mcg
O
O
i)
C
<

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
1comprimido al dia a la misma hora durante 28 dfas sin INDICACION TERAPEUTICA

omitir alguna dosis.” m Anticonceptivo oral con accién
Via de administracion oral. e antimineralocorticoide y antiandrogénica.

; m Beneficioso para mujeres con retencion
PRESENTACION Caja con 28 comprimidos: de liquidos, acné y seborrea.

= 21 comprimidos activos (color amarillo)
= 7 comprimidos placebo (color blanco)

No. de Registro: 253M2012 SSA IV

7.- Ginorelle 30, Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2018, pag. 07.



DENOMINACION GENERICA:
Lacticaseibacillus rhamnosus Doéderlein
(Lcr Regenerans)

Tabletas vaginales

1 AT
)
gyno philys

Lactobacillus casei rhamnosus Déderlein (Lcr Regenerans®)

FORMULACION

Cada tableta contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Lcr Regenerans® 876.9 mg
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D DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
@(5) Una tableta al dia cada 4 dias® Auxiliar en la regeneracion y mantenimiento
Administracion vaginal. e de la microbiota vaginal y coadyuvante
contra hongos y bacterias.

@ PRESENTACION

K . No. de Registro: 1789C2019 SSA VI
Caja con 2 tabletas vaginales.

8.- Gynophilus Restore, Instructivo, pag. 02
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Tioconazol, Tinidazol, Lidocaina
Ovulo

200 mg/300 mg/100 mg

Vaginal
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@ DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
@(5) Un ovulo vaginal por la noche, durante 3 dias?
Via de administracion vaginal.

7 PRESENTACION
Caja con 3 ovulos

DENOMINACION GENERICA:
TjnidazoI/TioconazoI/Lidoca|'na
Owvulos

FORMULACION

Cada dévulo contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Tinidazol 300 mg
Tioconazol 200 mg
Clorhidrato de lidocaina 100 mg
Excipiente cbp 16vulo

INDICACION TERAPEUTICA

Indicado para el tratamiento de infecciones
vaginales causadas por Candida albicans,
Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis,
o infecciones mixtas resultantes de dos

0 Mas de estas especies.

No. de Registro: 162M2021 SSA IV

9.- Liviaxan. Informacion para prescribir amplia (IPPA), pag. 07.
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LDA.

DENOMINACION GENERICA:
Colecalciferol
Cdpsulas de gelatina blanda

FORMULACION

Cada capsula contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Colecalciferol 5,600 UI

Colecalciferol 25,000 Ul

DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION

LLa dosis debe ser determinada para cada paciente dependiendo de la
cantidad necesaria de sumplementacion con Colecalciferol
Administracion oral.

PRESENTACION
= Caja con 4 capsulas de 5,600 Ul
= Caja con 4 capsulas de 25,000 Ul

INDICACION TERAPEUTICA

m Profilaxis y tratamiento de la deficiencia
de Colecalciferol

= Adyuvante en tratamiento de la osteoporosis
por deficiencia de Colecalciferol

No. de Registro: 0042021 SSA IV

10.- Milda. Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2022, pag. 05.



DENOMINACION GENERICA:
Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol
Comprimidos

1leva 35

N Ciproterona, Etinilestradiol

FORMULACION

Cada comprimido contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

\w

(@)] Acetato de ciproterona 2 mg

—O Etinilestradiol 0.035 mg

O

O

Q

C

@)
DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
Un comprimido diariamente durante 21 dias empezando el m Tratamiento de algunas manifestaciones
dia 1de sus ciclo menstrual.” (X0 de androgenizacion en la mujer
Via de administracion oral. (p.e. acné e hirsutismo).

m Tratamiento del Sindrome de
Ovario Poliguistico.

(] PRESENTACION No. de Registro: 091M201 SSA IV
Caja con 21 comprimidos

11.- Mileva 35. Informacion para prescribir amplia (IPPA), pag. 05.
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@ DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
La que el médico sefiale.
Via de administracion topica

PRESENTACION
Caja con 28 sobres de 10 J. (Leer instructivo anexo)

DENOMINACION GENERICA:
Estradiol
Gel

FORMULACION

Cada sobre con 1.0 gr contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Estradiol 1.0mg

109

Excipiente cbp

INDICACION TERAPEUTICA

m Terapia hormonal de la menopausia (THM)
para sintomas por deficiencia de
estrogenos en mujeres postmenopausicas.

m Prevencion de la osteoporosis
postmenopausica.

h

No. de Registro: 20IM98 SSA
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DROSPIRENONA 4 mg
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
1 tableta diaria a la misma hora durante 28 dias.””
Via de administracion oral.

PRESENTACION
Caja con blister con 28 tabletas, 24 blancas con
Drospirenona 4.0 mg y 4 verdes de placebo

DENOMINACION GENERICA:
Drospirenona
Tabletas

FORMULACION
Cada tableta contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO
Drospirenona 4 mg
Excipiente cbp 1tableta

INDICACION TERAPEUTICA
Anticonceptivo oral a base de solo Progestina
de uso regular para mujeres desde la menarca
hasta la menopausia.

No. de Registro: 139M2021 SSA IV

12.- Slinda. Informacién para prescribir amplia (IPPA), 2021, pag. 10.



DENOMINACION GENERICA:
Clindamicina
Cdpsulas

lanzanitak

CLINDAMICINA

FORMULACION

Cada capsula contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Clorhidrato de

. N 300 mg
Clindamicina
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INDICACION TERAPEUTICA

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION Infecciones ginecoldgicas, intraabdominales,
Adultos: de 150mg a 450mg cada 6 hrs. de las vias respiratorias superiores e inferiores,
Nifios: 8 a BOmg/Kg diarios (3 0 4 dosis iguales™ Hh—= il infecciones de la piel, articulaciones, dentales
Via de administracién oral vy periodontales. Es una alternativa eficaz

en pacientes alérgicos a la penicilina o
en pacientes en quienes esta contraindicado

[ J] PRESENTACION el uso de penicilina.
Caja con 21 capsulas.

No. de Registro: 101M2019 SSA IV 13.- Tanzanita. Informacién para prescribir amplia (IPPA), pag. 6.



DENOMINACION GENERICA:
Polinucleétidos
Owvulos vaginales

FORMULACION

Cada 6vulo contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Polinucleétidos 3049
gelatina

glicerina

metil p-hidroxibenzoato

propil p-hidroxi-benzoato

acido lactico

hidréxido de sodio

agua purificada
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INDICACION TERAPEUTICA

B Humecta, lubrica la mucosa cervical vaginal y
ayuda a regular el pH vaginal.

B Estimula los mecanismos fisiologicos de
regeneracion y reparacion de la mucosa vaginal

@ DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
%) 1 ovulo vaginal por la noche antes de dormir OO
Via de administracion vaginal.

@ pRESENTACIéN L] glt'\\ eﬂfcaso‘de sequedald vagima\c,jalteraciomzs ;
0 p - . istroficas, lesiones y soluciones de continuida
CaJa con blister de 6 6vulos vagmales 3 g C/U de la mucosa vaginal, tanto de origen patolégico

como quirdrgico

No. de Registro: 1876C2019 SSA 14.- TurnOver Ovulo. Instructivo para el usuario, pag. Ol.



DENOMINACION GENERICA:
Polinucleétidos
Crema vaginal

FORMULACION

Crema vaginal contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Polinucleétidos 3049
Isoflavonas del iris
Fitoesteroles PEG10
Isoestearil lactato
Cetilestearil alcohol
Decil oleato

Glicerina

Butilenglicol

Carbopol

Imidurea
Fenoxietanol-parabeno
Hidréxido de sodio
Agua purificada
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA

Uso externo: aplicar la crema en areas limpias (vulva, perineo) . )
Ayuda a recuperar las distrofias y reparar las

Una o dos veces al dia T : : (
Uso interno: Una vez por la noche® lesiones cervicovaginales, vulvares y

Via de administracion vaginal. perineales, a la vez que regula el PH

No. de Registro: 1877C2019 SSA

15.- TurnOver Intimo. Instructivo para el usuario, pag. O1.

@ PRESENTACION

Caja con tubo de crema vaginal de 30 mly 6 aplicadores de 5 ml
desechables.



DENOMINACION GENERICA:
Nitrato de Miconazol
Owvulos

7/
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Nitrato de Miconazol

FORMULACION

Cada dévulo contiene:

INGREDIENTES CONTENIDO ACTIVO

Nitrato de Miconazol 1200 mg
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D DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION INDICACION TERAPEUTICA
@(5) Un ovulo por la noche antes de acostarse.® Tratamiento de dosis Unica para las infecciones
Via de administracion vaginal vulvo vaginales causadas por Candida.

No. de Registro: 273M2016 SSA IV

@ pRESENTACIéN 16.- Xanelle, Informacion para prescribir amplia (IPPA), 2019 pag. 03.
Caja con 1 ovulo
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