
FÓR MU LA
Cada comprimido recubierto de Paraclim® 2,5 mg contiene: Tibolona 
2,50 mg. Excipientes: almidón de maíz, lactosa monohidrato, almidón 
pregelatinizado, croscarmelosa sódica, estearato de magnesio, ascorbato 
de sodio, rojo FD&C Nº 40 laca alumínica (CI 16035), alcohol polivinílico, 
dióxido de titanio, polietilenglicol, talco. 
Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.
AC CIÓN TE RA PÉU TI CA
Des pués de la ad mi nis tra ción oral de Ti bo lo na, és ta se trans for ma 
rápidamen te en tres meta bo li tos di fe ren tes que con tri bu yen al efecto 
farmacoló gi co de la mis ma. Dos de los me ta bo li tos ejer cen un efecto 
esencialmen te es tro gé ni co, y el ter ce ro al igual que la mo lé cu la sin 
transfor mar, tie ne las mis mas pro pie da des pro gestágenas. Los efec tos 
de la Tibolona son aná lo gos a los de los es tró ge nos, ac tuan do so bre los 
so focos y otros sín to mas de la me no pau sia. La Tibolona ejer ce tam bién 
efec tos estro gé ni cos so bre va gi na y hue sos. Por su efec to pro gestágeno, la 
Tibolona no estimu la el en do me trio. Las po si bles he mo rra gias provienen 
del en do me trio atrófico. La Ti bo lo na ac túa so bre di ver sos paráme tros 
me ta bó li cos y he ma to ló gi cos pro vo can do una dis mi nu ción de las ta sas 
plas má ti cas de HDL co les te rol, de tri gli cé ri dos y de li poproteí na (a) y un 
au men to de la ac ti vi dad fi bri no lí ti ca de la san gre. 
CA RAC TE RÍS TI CAS FAR MA CO LÓ GI CAS
Far ma co ci né ti ca y Me ta bo lis mo
Absorción
La Ti bo lo na es rá pi da y to tal men te ab sor bi da por vía oral. Se transforma 
rá pi da men te en el me ta bo li to 3 al fa-hi dro xi (OH), en el me ta bolito 
3 beta-hi dro xi (OH) y en el isó me ro del ta 4. Las con cen tra cio nes 
plasmáticas de Tibolona son muy ba jas al igual que las del isó me ro del ta 
4. Es por ello que es im po si ble cal cu lar los pa rá me tros far ma co ci né ti cos 
de estas sustancias. Los do sa jes de los me ta bo li tos 3 al fa-hi dro xi (OH) 
y del metabo li to 3 beta-hi dro xi (OH) mos tra ron una ci né ti ca li neal y se 
establece que las concentra cio nes plas má ti cas má xi mas es tán en tre 15 y 
5 ng por ml respec ti va men te al ca bo de 1 a 2 ho ras. La vi da me dia es de 
al re de dor de 6 ho ras. La Tibolona no se acu mu la. El por cen ta je de unión 
a pro teí nas plas má ti cas es del 96 % y tal unión se pro du ce esen cial men te 
con pro teí nas pe que ñas.

Eliminación
La Tibolona es ex cre ta da prin ci pal men te ba jo la for ma de me ta bo li tos 
pola res. La Tibolona es ex cre ta da en ba ja pro por ción por la ori na y en 
mayor par te por la bi lis y las he ces.
IN DI CA CIO NES
Tra ta mien to del sín dro me cli ma té ri co lue go de trans cu rri do 1 año de 
una me no pau sia na tu ral o in me dia ta men te lue go de una me no pausia 
quirúrgica. Pre ven ción de la os teo po ro sis en mujeres con riesgo de 
fracturas.
POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
To mar 1 com pri mi do recubierto por día siem pre a la mis ma ho ra to dos 
los días duran te el tra ta mien to. Los com pri mi dos recubiertos se pueden 
to mar con un po co de agua u otro lí qui do. En ge ne ral los sín to mas 
disminuyen des pués de unas se ma nas de tra ta mien to. Los re sultados 
son óp ti mos si el tra ta miento se si gue  du ran te 3 me ses a las do sis 
recomenda das.
La Tibolona pue de to mar se por pe río dos pro lon ga dos sin in te rrup ción.
En ca so de ol vi do de la to ma de un com pri mi do recubierto es ne ce sa rio 
to mar lo lo an tes po si ble, sal vo si el re tar do en la to ma so bre pa sa las 12 hs; 
en ese ca so se omi te la to ma del com pri mi do recubierto y se si gue con el 
ho ra rio ha bi tual de po so lo gía.
CON TRAIN DI CA CIO NES
Em ba ra zo y lac tan cia
Tu mo res hor mo no de pen dien tes diag nos ti ca dos o sos pe cha dos. 
Enfermeda des car dio vas cu la res o ce re bro vas cu la res, por ejemplo 
tromboflebitis, ac ci den tes trom boem bó li cos y an te ce den tes de es te ti po. 
He mo rra gias va gi na les de ori gen in de ter mi na do. Per tur ba cio nes gra ves 
de la fun ción he pá ti ca. En do me trio sis. Hipersensibilidad a la droga o a 
cualquiera de sus componentes.
PRE CAU CIO NES Y AD VER TEN CIAS
No se pue de usar Tibolona co mo an ti con cep ti vo. Es ne ce sa rio eva luar el 
ries go /be ne fi cio en las si tua cio nes pa to ló gi cas si guien tes: en fer me da des 
he pá ti cas. Hi per co les te ro le mia.
El tra ta mien to con Tibolona de be ser co men za do un año des pués 
de las últimas re glas na tu ra les. Un em pleo más pre coz de Tibolona 
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puede aumentar la fre cuen cia de las he mo rra gias irre gu la res. Antes 
de reemplazar otro pro duc to hor mo no te rá pi co por Tibolona es 
recomendable inducir una he mo rra gia por de pri va ción uti li zan do un 
proges tá geno. El desencadenamien to de las he mo rra gias vaginales 
(y san gra dos eventuales) des pués del ini cio del tra ta mien to con 
Tibolona pue den explicar se por la pre sen cia de un res to de es tró genos 
endógenos o exó genos. Si las hemo rra gias se pre sen tan des pués de tres 
meses de tratamien to, se repiten o per ma ne cen es ne ce sa rio investigar 
la causa. 
Como re gla general se re comien da efec tuar exámenes de con trol todos 
los años. Mientras se uti li cen es te roi des con ac ti vi dad hor monal, es 
necesario vigilar particularmen te a los pa cien tes que presen ten las 
siguien tes patolo gías: tras tor nos de la fun ción re nal, epilep sia, migraña 
y antecedentes de las mis mas, ya que las hormonas esteroideas 
pueden provocar re ten ción de lí qui do. Se ha ob ser va do aumen to en la 
concentración plas má ti ca del coles terol y mo di fi ca ción de los lí pidos 
san guí neos du ran te el tra ta miento con Tibolona. Se han señalado 
perturbacio nes en el me ta bolis mo glucídico y de la tolerancia a la 
glucosa du ran te el tra ta mien to con Tibolona, lo que pue de aumentar 
la necesidad de in su li na u otros an tidia bé ti cos. Miomas ute ri nos. Si 
se presen tan procesos tromboem bó li cos o ic te ri cia o si los tests de 
funcionali dad hepá ti ca pre sen tan re sul ta dos anor ma les, es ne ce sa rio 
sus pen der el tratamien to. De bi do a que pue den pre sen tar se vér ti gos 
duran te el tratamiento con Tibolona, se de be te ner pre cau ción al ma ne jar 
automóviles o má qui nas que re quie ran con cen tra ción.
Em ba ra zo y lac tan cia
El uso de Tibolona es tá con train di ca do du ran te el em ba ra zo y la lac tan cia.
IN TE RAC CIO NES
Si bien no se han re por ta do in te rac cio nes en tre Tibolona y otros 
productos es ne ce sa rio te ner en cuen ta las in te rac cio nes teóricamente 
po si bles: fárma cos que pro du cen in duc ción en zi má ti ca co mo los 
barbitúricos, carba ma ze pi na, hi dan toí nas y ri fam pi ci na, pue den 
aumentar la transforma ción me ta bó li ca de la Tibolona y alte rar su 
efec to terapéutico. Co mo la Tibolona pue de au men tar la actividad 
fibri no lí ti ca de la sangre (dis mi nu ción de la con cen tra ción de 
fibrinóge no, au men to de la concentra ción de An ti trom bi na III, 
del plas mi nó ge no y au men to de la ac ti vi dad fi bri no lí ti ca) pue de 
aumentar el efec to de los an ti coa gu lan tes.
REAC CIO NES AD VER SAS
Se pue den pre sen tar he mo rra gias va gi na les so bre to do du ran te los 
pri me ros me ses de tra ta mien to. Se re por ta ron ca sos es po rá di cos con 
sín tomas de do lor de ca be za, mi gra ña, disturbios visuales (incluyendo 
visión borrosa), ede ma, ob nu bi la ción, pru ri to, au men to de pe so, náuseas, 
do lo res ab do mi na les, erup cio nes, dermatosis seborreica, aumento 
del crecimiento del vello facial, de pre sión, bron coes pas mo, artralgias, 
mialgias y per tur ba ción de la fun ción he pá ti ca.
Se han reportado casos de hiperplasia endometrial y cáncer endometrial 
en pacientes bajo tratamiento con Tibolona aunque todavía no se ha 
establecido una relación causal.

SO BRE DO SI FI CA CIÓN
La to xi ci dad de la Tibolona es muy ba ja en ani ma les. En ca sos de 
una sobredo sis ac ci den tal se pue den pre sen tar náu seas, vó mi tos y 
hemorragias por de pri va ción en las mu je res. No exis ten antídotos 
específi cos. Se de be insta lar in me dia ta me nte un tra ta mien to sintomático.  
An te la even tua li dad de una so bre do si fi ca ción, con cu rrir al Hos pi tal más 
cer ca no o co mu ni car se con los Cen tros de To xi co lo gía:
- Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160.
Para otras consultas:
Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix 
0800-333-3532.
MAN TE NER ÉS TE Y TO DOS LOS ME DI CA MEN TOS FUE RA DEL AL CANCE 
DE LOS NI ÑOS.
PRE SEN TA CIÓN
En va ses con te nien do 30 com pri mi dos recubiertos.
CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar preferentemente entre 15°C y 30°C.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
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Directora Técnica: Laura A. B. Hernández - Farmacéutica. 
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