
COM­POSI­CION
Ca­da com­pri­mi­do con­tie­ne: 
Ti­bolona 1,25 mg. Ex­ci­pien­tes: lactosa anhidra CD 22,15 mg; celulosa 
microcristalina PH 200 16,10 mg; almidón pregelatinizado 10,00 mg; 
estearato de magnesio 0,50 mg.

ACCIÓN TE­RAPÉU­TI­CA
Después de la admi­nistra­ción oral de ti­bolona, ésta se transforma 
rá­pi­da­men­te en tres me­ta­boli­tos di­fe­ren­tes que con­tri­buyen al efec-
to farma­cológi­co de la misma. Dos de los me­ta­boli­tos ejercen un 
efecto esen­cialmen­te estrogéni­co, y el terce­ro al igual que la molé-
cula sin transformar, tie­ne las mismas propie­da­des progestá­ge­nas. 
Los efectos de la ti­bolona son aná­logos a los de los estróge­nos, ac-
tuan­do sobre los sofocos y otros sín­tomas de la me­nopausia. La ti­-
bolona ejerce tam­bién efectos estrogéni­cos sobre va­gi­na y hue­sos. 
Por su efecto progestá­ge­no, la ti­bolona no esti­mula el en­dome­trio. 
Las posi­bles he­morra­gias provie­nen del en­dome­trio atrófi­co. La ti­bo
lona actúa sobre di­versos pa­rá­me­tros me­ta­bóli­cos y he­ma­tológi­cos 
provocan­do una dismi­nución de las ta­sas plasmá­ti­cas de HDL coles
te­rol, de tri­gli­céri­dos y de li­poproteína (a) y un aumen­to de la acti­vi
dad fi­bri­nolíti­ca de la san­gre. 

CARACTE­RÍSTI­CAS FARMACOLÓGI­CAS
Far­maco­ci­né­ti­ca y Me­tabo­lis­mo.
- Absor­ción
La ti­bolona es rá­pi­da y totalmen­te absorbi­da por vía oral. Se transfor
ma rá­pi­da­men­te en el me­ta­boli­to 3 alfa-hi­droxi (OH), en el me­ta­boli­-
to 3 be­ta-hi­droxi (OH) y en el isóme­ro delta 4. Las con­cen­tra­ciones 
plasmá­ti­cas de ti­bolona son muy ba­jas al igual que las del isóme­ro 
delta 4. Es por ello que es im­posi­ble calcular los pa­rá­me­tros farma­co-
ci­néti­cos de estas sustan­cias. Los dosa­jes de los me­ta­boli­tos 3 alfa-hi­-
droxi (OH) y del me­ta­boli­to 3 be­ta-hi­droxi (OH) mostra­ron una ci­néti
ca li­neal y se esta­ble­ce que las con­cen­tra­ciones plasmá­ti­cas má­xi­-
mas están en­tre 15 y 5 µg por ml respecti­va­men­te al ca­bo de 1 a 2 ho-
ras. La vi­da me­dia es de alre­de­dor de 6 horas. La ti­bolona no se acu
mula. El porcen­ta­je de unión a proteínas plasmá­ti­cas es del 96% y tal 
unión se produce esen­cialmen­te con proteínas pe­que­ñas.
- Eli­mi­nación
La ti­bolona es ex­cre­ta­da prin­ci­palmen­te ba­jo la forma de me­ta­boli
tos pola­res. La ti­bolona es ex­cre­ta­da en ba­ja proporción por la ori­na 
y en ma­yor parte por la bi­lis y las he­ces.

INDI­CACIONES
Tra­ta­mien­to del sín­drome cli­ma­téri­co lue­go de transcurri­do 1 año 
de una me­nopausia na­tural o in­me­dia­ta­men­te lue­go de una me­no-
pausia qui­rúrgi­ca. Pre­ven­ción de la osteoporosis en muje­res con 
riesgo de fracturas.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMI­NISTRACIÓN
Tomar 1 com­pri­mi­do por día siem­pre a la misma hora todos los días 
duran­te el tra­ta­mien­to. Los com­pri­mi­dos se pue­den tomar con un 
poco de agua u otro líqui­do. En ge­ne­ral los sín­tomas dismi­nuyen des
pués de unas se­ma­nas de tra­ta­mien­to. Los re­sulta­dos son ópti­mos si 
el tra­ta­mien­to se si­gue duran­te 3 me­ses a las dosis re­comen­da­das. 
La ti­bolona de­be­rá admi­nistrarse por el míni­mo pe­ríodo de tiem­po 
que la sin­toma­tología lo permi­ta.
En ca­so de olvi­do de la toma de un com­pri­mi­do es ne­ce­sa­rio tomar

lo lo an­tes posi­ble, salvo si el re­tardo en la toma sobre­pa­sa las 12 hs; 
en ese ca­so se omi­te la toma del com­pri­mi­do y se si­gue con el hora
rio ha­bi­tual de posología.

CONTRAINDI­CACIONES
Embarazo y lactancia
Tumores hormonode­pen­dien­tes diagnosti­ca­dos o sospe­cha­dos. En-
ferme­da­des cardiovascula­res o ce­re­brovascula­res, por ejem­plo trom
bofle­bi­tis, acci­den­tes trom­boem­bóli­cos y an­te­ce­den­tes de este ti­po. 
He­morra­gias va­gi­na­les de ori­gen in­de­termi­na­do. Perturba­ciones 
gra­ves de la fun­ción he­pá­ti­ca. En­dome­triosis. Hi­persen­si­bi­li­dad a la 
droga o a cualquie­ra de sus com­ponen­tes.

PRE­CAU­CIONES Y ADVERTENCIAS
No se pue­de usar ti­bolona como an­ti­con­cepti­vo. Es ne­ce­sa­rio eva
luar el riesgo/be­ne­fi­cio en las si­tua­ciones pa­tológi­cas si­guien­tes: 
En­ferme­da­des he­pá­ti­cas. Hi­percoleste­role­mia.
El tra­ta­mien­to con ti­bolona de­be ser comen­za­do un año después de 
las últi­mas re­glas na­tura­les. Un em­pleo más pre­coz de ti­bolona 
pue­de aumen­tar la fre­cuen­cia de las he­morra­gias irre­gula­res. An­tes 
de reem­pla­zar otro producto hormonote­rá­pi­co por ti­bolona es re­co
men­da­ble in­ducir una he­morra­gia por de­pri­va­ción uti­li­zan­do un 
progestá­ge­no. El de­sen­ca­de­na­mien­to de las he­morra­gias va­gi­na­les 
(y san­gra­dos even­tua­les) después del ini­cio del tra­ta­mien­to con ti­-
bolona pue­den ex­pli­carse por la pre­sen­cia de un resto de estróge-
nos en­dóge­nos o exóge­nos. Si las he­morra­gias se pre­sen­tan des
pués de tres me­ses de tra­ta­mien­to, se re­pi­ten o perma­ne­cen es ne-
ce­sa­rio in­vesti­gar la causa. Como re­gla ge­ne­ral se re­comien­da efec
tuar exá­me­nes de con­trol todos los años. Mien­tras se uti­li­cen este
roi­des con acti­vi­dad hormonal, es ne­ce­sa­rio vi­gi­lar parti­cularmen­te 
a los pa­cien­tes que pre­sen­ten las si­guien­tes pa­tologías: Trastornos 
de la fun­ción re­nal, epi­lepsia, mi­gra­ña y an­te­ce­den­tes de las mis
mas, ya que las hormonas este­roi­deas pue­den provocar re­ten­ción de 
líqui­do. Se ha observa­do aumen­to en la con­cen­tra­ción plasmá­ti­ca 
del coleste­rol y modi­fi­ca­ción de los lípi­dos san­guíneos duran­te el 
tra­ta­mien­to con ti­bolona. Se han se­ña­la­do perturba­ciones en el 
me­ta­bolismo glucídi­co y de la tole­ran­cia a la glucosa duran­te el 
tra­ta­mien­to con ti­bolona, lo que pue­de aumen­tar la ne­ce­si­dad de 
in­suli­na u otros an­ti­dia­béti­cos. Miomas ute­ri­nos. Si se pre­sen­tan 
proce­sos trom­boem­bóli­cos o icte­ri­cia o si los tests de fun­ciona­li­dad 
he­pá­ti­ca pre­sen­tan re­sulta­dos anorma­les, es ne­ce­sa­rio suspen­der el 
tra­ta­mien­to. De­bi­do a que pue­den pre­sen­tarse vérti­gos duran­te el 
tra­ta­mien­to con ti­bolona, se de­be te­ner pre­caución al ma­ne­jar auto
móvi­les o má­qui­nas que re­quie­ran con­cen­tra­ción.

Embarazo y lactancia.
El uso de ti­bolona está con­train­di­ca­do duran­te el em­ba­ra­zo y la lactan­cia.
Inte­raccio­nes
Si bien no se han re­porta­do in­te­racciones en­tre ti­bolona y otros pro
ductos es ne­ce­sa­rio te­ner en cuen­ta las in­te­racciones teóri­ca­men­te 
posi­bles: Fárma­cos que producen in­ducción en­zi­má­ti­ca como los
barbi­túri­cos, carba­ma­ze­pi­na, hi­dan­toínas y ri­fam­pi­ci­na, pue­den au-
men­tar la transforma­ción me­ta­bóli­ca de la ti­bolona y alte­rar su 
efecto te­ra­péuti­co. Como la ti­bolona pue­de aumen­tar la acti­vi­dad 
fi­bri­nolíti­ca de la san­gre (dismi­nución de la con­cen­tra­ción de fi­bri­-
nóge­no, aumen­to de la con­cen­tra­ción de An­ti­trom­bi­na III, del plas
mi­nóge­no y aumen­to de la acti­vi­dad fi­bri­nolíti­ca) pue­de aumen­tar 
el efecto de los an­ti­coa­gulan­tes.
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REACCIONES ADVERSAS
Se pue­den pre­sen­tar he­morra­gias va­gi­na­les sobre todo duran­te los 
pri­me­ros me­ses de tra­ta­mien­to. Se re­porta­ron ca­sos esporá­di­cos 
con sín­tomas de dolor de ca­be­za, mi­gra­ña, ede­ma, obnubi­la­ción, 
pruri­to, aumen­to de pe­so, náuseas, dolores abdomi­na­les, erupciones, 
de­pre­sión, bron­coespasmo, y perturba­ción de la fun­ción he­pá­ti­ca.

SOBRE­DOSI­FI­CACIÓN
La toxi­ci­dad de la ti­bolona es muy ba­ja en ani­ma­les. En ca­sos de una 
sobre­dosis acci­den­tal se pue­den pre­sen­tar náuseas, vómi­tos y he­mo
rra­gias por de­pri­va­ción en las muje­res. No existen an­tídotos espe­cífi
cos. Se de­be insta­lar in­me­dia­ta­me­ne un tra­ta­mien­to sin­tomá­ti­co. 
An­te la even­tua­li­dad de una sobre­dosi­fi­ca­ción, con­currir al Hospi­tal 
más cerca­no o comuni­carse con los Cen­tros de Toxi­cología:

Htal. de Pe­dia­tría "Dr. Ri­cardo Gutiérrez": (011) 4962-6666/2247
Htal. "A. Posa­das": (011) 4654-6648/4858-7777
Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330160

MANTE­NER ÉSTE Y TODOS LOS ME­DI­CAMENTOS FUE­RA DEL ALCAN­
CE DE LOS NI­ÑOS.

PRE­SENTACIÓN
En­va­se con­te­nien­do 30 com­pri­mi­dos.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura no mayor de 30 ºC y proteger de la luz.

Esp. Med. aut. por el Ministerio de Salud. 
Certi­fi­ca­do Nº 48.251
La­bora­torio Elea S.A.C.I.F. y A. - Sa­na­bria 2353, CABA.
Di­rector Técni­co: Isaac J. Ni­sen­baum, Farma­céuti­co.
Ela­bora­do en Av. Italia 2599 - C.P. (11600) Montevideo. Uruguay.
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