Progest 100 p—

Progesterona Micronizada :

Cdpsulas blandas
Administracion oral o vaginal

Industria Francesa Venta Bajo Recefa

Férmula:
Cada cdpsula blanda contiene: Progesterona micronizada 100 mé;o Excipientes: Aceite de cacahuete 149

mg, Lecitina de soja 1 mg. Cubierta: Gelatina 79,2 mg, Glicerina 30,8 mg y Di6xido de titanio 0,825 mg

Accién Terapéutica:
Terapia progestacional susfitutiva. Cédigo ATC: GO3DA04

Indicaciones:

Todas las insuficiencias de progesterona, en particular: sindrome premenstrual, irregularidades menstruales

Eor problemas de la ovulacion o por anovulacion; mastopatias benignas, mastodinias, esterilidad de causa
ormonal por alteraciones en la ovulacioén, premenopausia y menopausia.

Amenaza de aborto o aborto habitual.

El frafamiento con este medicamento no es confraceptivo.

Accién Farmacolégica: o . L
Profc]esf 100 es una forma oral de progesterona micronizada, la cual es idéntica quimicamente a la pro-
gesferona del ovario.

Caracteristicas farmacolégicas:

Farmacodinamia: o ) o ) B

La progesterona, hormona lipofilica, difunde al interior de las células y se une a recepfores especificos.

Estos se expresan en vias reproductivas femeninas, glandula mamaria, sistema nervioso central e hipofisis.

La progesterona liberada durante la fase luteinica del ciclo produce un endometrio secrefor. La declinacion

brusca’de la hormona hacia el final del ciclo es un factor deferminante para la aparicion de la menstruacion.

La progesterona actua fambién sobre las gldndulas endocervicales llevando a éstas a la produccion de una

secrecion viscosa. Esta hormona es importante en el mantenimiento del embarazo ya que suspende la

menstruacion y disminuye o impide la contractilidad uterina.

Farmacocinefica:

E ;Albsog‘,ir]o’n. Después de la administracion oral, la concentracion sérica méxima (Cmgyx) se obtiene dentro
e las 3 horas.

Los siguientes dafos indican la media de los E?cmﬁmetros farmacocingticos en mujeres postmenopdusicas

después de cinco dias de tratamiento: Cmax 38,1 + 37,8 ng/ml; tiempo méximo al cual se obtiene la Cmax

(Tmax) 2,3 + 1,4 h; Area bajo la curvu[? UC) 101,2 + 66,0 ng hr/ml.

Las concentraciones séricas son lineales y proporcionales a la dosis, en un rango de administracion de 100

ng_u 300 mg/dia en mujeres postmenopausicas i »

~ Distribucion. La progesterona se une enfre un 96 a 99 % a las profeinas séricas, especialmente a la

albumina (alrededor del 50 %), pero también se une a la franscortina (43 a 48 %).

~ Metabolismo: Se metaboliza especialmente en el higado a pregnanodioles y pregnanolonas.

Estos se conjugan en el higado a glucuronidos y sulfafos. Los metabolitos excrerados por la bilis pueden ser
Iueé;o desconjugados y metabolizados en el infestino por reduccion y ofros procesos. )

~ Excrecion. Los conjugados de pregnanodiol y pregnanolona son excretados por la bilis; posteriormente

pueden sufrir un proceso de reciclado enferohepdtico o ser eliminados por las heces.

~ Problemas especiales. La farmacocinética de la progesterona micronizada no ha sido evaluada en

personas obesas o de bajo peso.

~ Raza. No hay suficiente informacién para comparar la farmacocinética en diferenfes grupos raciales.

~ Insuficiencia hepdfica. No se han realizado estudios tendientes a evaluar el efecto de enfermedad hepa-

fica en la disponipilidad de progesterona. De todos modos, desde que es ampliamente metabolizada en

higado, su- ufilizacion en pacientes con enfermedad hepdtica severa estd contraindicada. Si se indicara

frafamiento a pacientes con insuficiencia hepdfica leve o moderada, los mismos deben ser cuidadosamente

monitoreados.

~ Insuficiencia renal No se han realizado estudios para evaluar el efecto de enfermedad renal en la disponi-

bilidad de progesterona. Debido a que los mefabolitos son elimina dos principalmente por el riién, Progest
100 debe utilizarse con precaucion'y solamente bajo estricto confrol en pacientes con insuficiencia renal.

Posologia y forma de administracion: ,
La posologia media es de 3 capsulas por dia (300 mg de progesterona), repartidos en dos fomas: 1 cap-
sula a la manana y 2 caﬁsu\os a la noche antes de acostarse. En la mayoria de los casos, dos capsulas
or dia fomadas a la noche antes de acostarse, son suficientes.
n la insuficiencia ldtea ésmdrome premenstrual, mastopatias benignas, iregularidades menstruales, premeno-
gousm), el fratamiento debe continuarse durante 10 dias por ciclo, en general del dia 17° al 26° inclusive.
omo complemento de la terapia esfrogénica duranfe la menopausia principalmente en mujeres no
histerectomizadas, se agregard progesterona por lo menos duranfe 10 dias al mes, a fin de prevenir la
sobreestimulacion g?ue 10s esfrogenos pueden producir sobre el endomeirio.
Progest 100 permife que su confenido sea absorbido por la mucosa vaginal. Por lo fanto, esfa via de

administracién puede ser utilizada cuando el médico lo considere conveniente.




Vias de administracion

De acuerdo con la indicacion y la posologia que corresponda, se sugiere ufilizar la via de administracion
adecuada segun se defalla a continuacion:

-Oral: frastornos ligados a insuficiencia de progesterona, es especial, sindrome premenstrual; irregularidades
menstruales por frastornos de la ovulacion o anovulacion; mastopatias benignas; premenopausia; menopau-
sia (como complemento del tratamiento esfrogénico). e . .
-Vaginal: puede utilizarse como alternativa especialmente en: susfitucion de progesterona en mujeres sin
ovarios; suplemento de la fase Iutea durante reproduccion asistida; suplemento de la fase ldted durante
ciclos esponfaneos o inducidos; amenaza de aborto 0 aborto habitual por insuficiencia Iufea; en fodas las
indicaciones de progesferona cuando se presentan: efecfos secundarios debidos a la progesterona por via
oral (somnolencia) o confraindicacion a la via oral (hepatopatias).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formulacion. Hemorragia genifal sin
diagnostico. Porfiria. Otoesclerosis. Enfermedad hepdfica severa. Cuadros depresivos. Herpes gestacional.
Aborto incomplefo. Feto muerto y refenido. Tromboflebitis. Hemorragia cerebral.

Precauciones y advertencias:

Durante los estudios, la progesterona natural micronizada, no ha provocado efectos secundarios mefabélicos
El uso de Progest 100 no esta contraindicado durante el embarazo, aun durante las primeras semanas.

Se produce un aumento del nivel plasmatico de progesterona sin provocar una mefabolizacion anormal.
Ademds en la misma progesterona nafural que constituye la mejor garantia de eficacia y afoxicidad, fanfo
fedrica como estadistica, cuando se adminisira para favorecer la nidacién durante el embarazo.

En caso de acortamiento del ciclo menstrual o goteo intermenstrual se debe retrasar el comienzo del trata-
miento (por ejemplo comenzar el dia 19° del ciclo en lugar del 17°) i
Debe usarse con precaucion en pacientes cuyas condiciones pueden ser agravadas por la refencion de
liquidos ép. Ej.: hipertension, enfermedad cardiaca o renal, epilepsia) y en aquellas con historia de depresion
mental, diabefes, disfuncion hepdtica, mi?roﬁu.

Deberd inferrumpir el fratamiento y consull

Embarazo y lactancia o .
Comunique a su médico si sospecha embarazo. La progesterona natural micronizada ha sido utilizada
durante el embarazo para prevencion de la amenaza de aborto y del parto pretérmino. En esfos casos serd
el criterio del médico quién defermine su ufilizacion.

No estd indicando su utilizacion durante la lactancia.

Antagonismos y antidotismos:
No se conocen.

Interacciones medicamentosas: .
El efecto de Progest 100 puede ser disminuido por el uso concomitante de barbituricos, carbamazepina, hidan-
foina o rifampicina. Progest 100 puede aumentar los efectos de befabloqueantes, feofilina o ciclosporina.

Efectos adversos:

-Via oral: somnolencia o vértigos fugaces generalmente 1 a 3 horas después de la inﬂesﬁc’)n. En estos casos
disminuir la posologia o modificar el ritmo de adminisfracion: 2 cdpsulas por la noche al acostarse durante
12 a 14 dias por ciclo, o cambiar a la via vaginal.

En caso de presentarse acortamiento del ciclo menstrual o sangrado intercurrente, retrasar el inicio del
fratamiento; por ejemplo iniciar el dia 19 del ciclo en lugar del dia 17

Estos efectos son causados, generalmente, por sobredosis. . .

-Via vaginal: no se han observado intolerancia local (prurito, sensacion de quemazon, flujo) en el curso de
diferentes esfudios clinicos.

No se ha informado en los estudios clinicos y a las dosis recomendadas, ningun efecto secundario general,
en especial somnolencia o sensacion verfiginosa.

Sobredosis y tratamiento: )

En algunos pacientes, la posolo%m habitual puede ser excesiva, ya sea por la persistencia o la reaparicion de
una secrecion endogena inestable de progesferona o por una sensibilidad particular al producto.

En tales casos debe reducirse la posologia tanto en la cantidad como en la duracion. |

Si se observa somnolencia o sensacion de vértigos pasajeros se debe disminuir la dosis.

Adn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. :

Ante la evenfualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con 10s
Centros de Toxicologia: B

- Hospital de ninos “Ricardo Gutiérrez” Tel: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital “A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Infoxicaciones Tel.: 0800-3330160.

Presentacion: )
Envase conteniendo 30 capsulas.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar entre 8 °C y 20 °C, en sitio seco

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
“El cambio del tamafio y color de la cdpsula blanda no modifica la accién terapéutica del medicamento”

Es/&). Med. auforizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 54.530. Importado por Laboraforio ELEA
S.A.C.LF. y A. Sanabria 2353, CABA. Dir. Téc.: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

far al médico en caso de aparecer alteraciones visuales o migrafa.
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