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El acetato de medroxiprogesterona es un progestageno sintético
(estructuralmente relacionado con la hormona enddgena progesterona) con
acciéon antiestrogénica, antiandrogénica y antigonadotrdpica. Inhibe las
gonadotropinas hipofisarias (FSH y LH) con la consiguiente inhibiciéon de la
maduracidn folicular y de la ovulacién. Produce disminucién de los niveles de
ACTH e hidrocortisona en la sangre. Disminuye los niveles de testosterona
circulante. Disminuye los niveles de estrdgenos circulantes, como resultado
tanto de una inhibicién de la FSH como de una induccién enzimatica de la

reductasa hepatica, dando lugar a un mayor aclaramiento de testosterona y
CM una consecuente reduccion de la conversion de andrégenos a estrégenos. El
Comité de acetato de medroxiprogesterona es activo por via oral y parenteral, 15 veces

Medicamentos

mas potente que la progesterona. Los progestagenos, ademas de inhibir la
ovulacién, actlan también sobre el endometrio impidiendo la implantacion e
incrementando la viscosidad de la mucosa cervical, lo que dificulta la
progresiéon de los espermatozoides en el Utero. También transforma un
endometrio proliferativo en un endometrio secretor, siempre que la mujer
tenga unos niveles de estrégenos enddgenos adecuados.

USO CLIiNICO

Administracion por via intramuscular:

» Se puede usar como anticonceptivo reversible de larga duracién mediante una inyeccion depot
cada 3 meses (DMPA), indicado desde los 12 afios de edad (A). Debido a la baja solubilidad de
los microcristales en el lugar de inyeccién, permite que conserve su eficacia varios meses. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconoce un “periodo de gracia” de 4 semanas que
permite administrar la siguiente dosis hasta 16 semanas después de la anterior, sin requerir
proteccién adicional. Si han trascurrido mas de 16 semanas, se puede administrar la dosis si
hay certeza razonable de que la adolescente no esta embarazada. Debera usar precaucion
anticonceptiva durante los 7 dias siguientes y, si precisa, anticoncepcion postcoital.

 Terapia coadyuvante del carcinoma de endometrio inoperante, recurrente y metastasico.

e Carcinoma renal y carcinoma avanzado de mama hormonodependiente.

Administracion oral:

e Tratamiento coadyuvante a la terapia estrogénica en mujeres menopdausicas no
histerectomizadas.

e Amenorrea secundaria.

e Menometrorragia funcional.

e Esterilidad.

e Tensién premenstrual, dismenorrea y endometriosis.

e Carcinoma renal, carcinoma de endometrio y carcinoma avanzado de mama
hormonodependiente.

Puede usarse en mujeres de cualquier edad. Los progestagenos, ademas de inhibir la ovulacién,
actlan también sobre el endometrio impidiendo la implantacién e incrementando la viscosidad de la
mucosa cervical, lo que dificulta la progresidn de los espermatozoides en el GUtero. También
transforma un endometrio proliferativo en un endometrio secretor, siempre que la mujer tenga unos
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niveles de estrégenos enddgenos adecuados.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Antes de su administracién, se deben realizar una historia clinica y una exploracion fisica completa,
que incluya la toma de la tensién arterial y el peso (buena practica).

Intramuscular profunda:

¢ Anticoncepcién: 150 mg. Administrar dentro de los 5 primeros dias del ciclo menstrual, cada 3
meses. Intramuscular (IM) profunda en gliteo mayor o deltoides. Debe agitarse vigorosamente
antes de ser utilizada.

 Terapia coadyuvante del carcinoma de endometrio inoperante, recurrente y metastasico
hormonodependiente o carcinoma de rifidn. Dosis inicial: 400-1000 mg/semana. Mantenimiento:
dosis <400 mg/mes.

Oral (administrar con suficiente cantidad de liquido y preferiblemente antes de las comidas):

e Dismenorrea: 2,5-10 mg/dia, desde el dia 5 al 25 del ciclo.

e Menometrorragia funcional: 2,5-10 mg/dia, 5-10 dias; comenzar el dia 16 o 21 del ciclo.
Controlada la pérdida de sangre, repetir dos ciclos consecutivos.

e Tensidn premenstrual: 2,5-10 mg/dia, 5-7 dias antes del final del ciclo.

e Amenorrea secundaria: 2,5-10 mg/dia, 5-6 dias; comenzar el dia 16 o 21 del ciclo. Pacientes con
atrofia de endometrio, asociar un estrégeno.

e Endometriosis: 10 mg/8 h desde el primer dia del ciclo, 90 dias consecutivos.

e Esterilidad: 2,5-10 mg/dia, a partir de la segunda mitad del ciclo.

e Tratamiento coadyuvante a la terapia estrogénica en mujeres menopausicas no
histerectomizadas: 5-10 mg/dia, Ultimos 10-14 dias de la terapia estrogénica.

e Carcinoma avanzado de mama hormonodependiente. Oral: 400-1500 mg/dia; IM: 500-1000
mg/dia, 28 dias; mantenimiento: 500 mg/dos veces por semana mientras responda al
tratamiento.

e Carcinoma avanzado de endometrio hormonodependiente o carcinoma avanzado de rifién:
100-600 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad al farmaco, tromboflebitis y fendmenos tromboembdlicos.

Hipertension arterial (HTA) grave.

Insuficiencia hepatica grave.

Hemorragia uterina anormal (metrorragias y menorragias) o del tracto urinario no

diagnosticada.

 Aborto diferido. Embarazo (riesgo de anomalias genitales en fetos masculinos y femeninos).

Diabetes con enfermedad cardiovascular.

Sospecha o evidencia de malignidad mamaria o de los 6rganos genitales

hormonodependientes.

Hipercalcemia en pacientes afectos de metastasis dseas.

e Meningioma o antecedentes de meningioma. Si se diagnostica meningioma en una paciente
tratada con altas dosis de acetato de medroxiprogesterona, se debe suspender el tratamiento
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(indicacién anticonceptiva o no oncoldgica) o reconsiderar la necesidad de continuar el
tratamiento, evaluando caso por caso los beneficios y riesgos individuales (indicacion
oncoldgica).

PRECAUCIONES

e HTA, antecedentes de migrafa o dolores graves e inusuales de cabeza, alteraciones visuales
agudas, diabetes, antecedentes de depresién enddgena. Puede provocar retencién de liquidos,
lo que agrava la enfermedad en pacientes con historial de epilepsia, migrafas, asma,
insuficiencia hepatica o renal, alteraciones cardiacas. Realizar andlisis de sangre o exdmenes
médicos cada 6 meses. Control en casos de depresion grave y antecedente de infarto de
miocardio o cerebral. Interrumpir el tratamiento si se presenta exoftalmia, diplopia, trastornos
tromboembdlicos. Puede producir aumento del peso, pérdida de densidad mineral dsea,
aumento del riesgo de cancer de mama e irregularidades menstruales.

* El acetato de medroxiprogesterona de depdsito (DMPA) disminuye los niveles de estrédgenos y,
por ende, reduce la densidad mineral ésea en mujeres que han alcanzado su pico de masa ésea
e impide su adquisicién en menores de 18 afios. No se sabe si se recupera tras suspenderla. Por
debajo de los 18 afos, si no se puede usar otro método, las ventajas superan los riesgos y su
mantenimiento deberd ser evaluado periédicamente. A partir de los 18 afios no hay
restricciones ni en el uso ni en la duracién.

« Al principio de su uso probablemente producira menstruaciones irregulares. La cantidad de
sangrado, por lo general, disminuye a medida que transcurre el tiempo. Después de 6 a 12
meses de uso, es probable que las menstruaciones sean muy escasas o desaparezcan. Es
importante advertir a la paciente de estas irregularidades (motivo de abandono) y explicar con
claridad que no supone ningln problema para la salud y que, incluso, la amenorrea puede
constituir una ventaja si existe sangrado menstrual muy abundante o dismenorrea. Puede
producir una supresion de la ovulacion de hasta 1 afio tras su cese (amenorrea e infertilidad).

e Existe un mayor riesgo de desarrollar meningioma con dosis altas (todas las formulaciones
orales de =100 mg y las inyectables), principalmente después de un uso prolongado de varios
anos. Los pacientes tratados con altas dosis de acetato de medroxiprogesterona deben ser
supervisados para detectar signos y sintomas de meningioma, siguiendo la practica clinica
habitual. No se ha identificado ninglin problema de seguridad relacionado con el riesgo de
meningioma y el uso a dosis bajas (<100 mg) ni con combinaciones de medroxiprogesterona
con otros principios activos. En algunos casos, se ha observado una reduccién del meningioma
tras la suspension del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Vaginitis, nerviosismo, anorgasmia o disminucién de la libido, depresién, insomnio, cefalea, mareos,
sofocos, dolor abdominal o malestar, nduseas, erupcién cutanea, alopecia o falta de crecimiento del
pelo, acné, dolor de espalda, calambres en las piernas, irregularidades menstruales (hemorragia y/o
amenorrea), meningioma. También dolor pélvico, dolor en las mamas, leucorrea, astenia, cambios en
el peso, edema, hinchazdn y recuento de leucocitos y plaguetas elevado.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

» Eficacia disminuida por la aminoglutetimida (inhibidor de la esterogénesis).
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 Los farmacos que inducen las enzimas hepaticas pueden acelerar el metabolismo del acetato
de medroxiprogesterona y disminuir su accion: fenobarbital, carbamazepina, oxcarbamazepina,
fenitoina, primidona o rifampina. También el modafinilo, el topiramato y la troglitazona. Se debe
recurrir a una forma alternativa de anticoncepcidn. Esta alternativa debe ser mantenida al
menos 1 mes después de la retirada del agente inductor.

* Disminuye la eficacia de los hipoglucemiantes y anticoagulantes orales.

e Eleva la tiroxina T4.

e Aumenta los niveles de alprazolam (depresion del sistema nervioso central e hipotension).

e Concomitante con succinilcolina podria producir prolongacién del bloqueo neuromuscular.

¢ La hierba de San Juan puede disminuir los niveles de la medroxiprogesterona.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en linea
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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