Progest® 200
Progesterona Micronizada

Cdpsulas blandas
Administracion oral o vaginal

INDUSTRIA ESPANOLA
Venta Bajo Recefa

Férmula:

Cada cdpsula blanda contiene: Progesterona micronizada 200 mg.

Excipientes: lecitina de soja, aceite de cacahuate. Cubierta: gelatina, glicerina, diéxido de fitanio.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Accién Terapéutica:
Terapia progestacional. Cédigo ATC: GO3DA04

Indicaciones:

En las siguientes indicaciones se sugiere ufilizar la via oral:

Trastornos relacionados con una insuficiencia de Progesterona, en particular:

- Sindrome premenstrual.

- Trastornos menstruales por disovulacion o anovulacion.

- Mastopatias benignas.

- Premenopausia.

- Menopausia (como oposicion al tratamiento estrogénico).

En las siguientes indicaciones se sugiere la via vaginal, aunque también puede usarse la via oral:

aTerupé‘LiJric)u de reemplazo de Progesterona en casos de déficit completo en mujeres ovarioprivas. (donacion
le oVOCitos;

- Terapéutica de reemplazo de la fase lutea durante ciclos de fecundacion in vifro (FIV).

- Terapéutica de reemplazo de la fase Idtea en el curso de ciclos espontdneos o inducidos, en casos de hipo-

ferfilidad o de esterilidad primaria o secundaria, principalmente por disovulacion.

- Amenaza de aborto o prevencion de aborto a repeficion por insuficiencia lutea, hasfa la semana 12 de gesfacion.

Utilizar solamente la via vaginal:

Prevencion de parto prematuro en embarazo dnico:

1. En mujeres asinfomdticas con antecedentes personales de parfo prematuro, la profilaxis con Progesterona

natural micronizada por via vaginal ha demostrado eficacia en prevenir la recurrencia del parto prematuro.

2. Progesterona por via vaginal ha demostrado eficacia en la prevencion del parto pretérmino en muijeres asin-

fomdticas con cuello corto deferminado por ecografia transvaginal entre las semanas 20 a 25 del embarazo.

Los progestagenos no han sido asociados con la prevencion del parto prematuro en mujeres que esfdn cursando

actualmente un embarazo maltiple o un parto prematuro o la ruptura prematura de membranas.

La Progesterona no debe usarse como diagnéstico de embarazo.

Acciéon Farmacolégica: o o »
Progest® 200 es una forma oral de Progesterona micronizada, la cual es idéntica quimicamente a la
Progesterona del ovario.

Caracteristicas farmacologicas:

Farmacodinamia: |

La Progesterona, hormona lipofilica, difunde al interior de las células y se una a recepfores especificos. Esfos
se expresan en vias reproductivas femeninas, glandula mamaria, sistema nervioso cenfral e hipdfisis. La
Progesterona liberada durante la luteinica del ciclo produce un endometrio secretor. La declinacion brusca de la
hormona hacia el final del ciclo es un factor determinante para la aparicion de la menstruacion. La Progesterona
fambién sobre las glandulas endocervicales llevando a éstas a la produccion de una secrecion viscosa. Esta
hormona es importanfe en el mantenimienfo del embarazo ya que suspende la menstruacion y disminuye o
impide la contractilidad uterina.

Farmacocinetica:

|~ Agsgrcién, Después de la adminisiracion oral, la concentracion sérica maxima (Cmax) se obfiene dentro de
as 3 horas.

Los siguientes datos indican la media de los pardmetros farmacocinéticos en mujeres postmenopdusicas después
de cinco dias de frafamiento: Cmax 38,1 + 37,8 ng/mL; tiempo mdximo al cual se obfiene la Cmax (Tmax) 2,3 +
1,4 h; Area bajo la curva (AUC) 101,2 + 66,0 ng h/mL.

Las conceniraciones séricas son lineales y proporcionales a la dosis, en un rango de adminisfracion de 100 mg
a 300 mg/dia en mujeres postmenopdusicas.

~ Disfribucion. La Progesterona se une enire un 96 a 99% a las proteinas séricas, especialmente a la albumina
(alrededor del 50%), pero fambién se une a la franscortina (43 a 48 %).

~ Metabolismo. Se metaboliza especialmenfe en el higado a pregnanodioles y pregnanolonas. Estos se
conjugan en el higado a glucurdnidos y sulfatos. Los metabolifos excretados por la bilis pueden ser luego
desconjugados y metabolizados en el intestino por reduccion y ofros procesos.

~ Excrecion. Los conjugados de pregnanodiol y pregnanolona son excrefados por la bilis; posferiormente
pueden sufrir un proceso de reciclado enterohepdfico o ser eliminados por las heces.

~ Problemas especiales. La farmacocinética de la Progesferona micronizada no ha sido evaluada en personas
obesas o de bajo peso.

~ Raza. No hay suficiente informacion para comparar la farmacocinética en diferentes grupos raciales.

~ Insuficiencia hepdtica. No se han realizado esfudios fendientes a evaluar el efecfo de enfermedad hepdtica
en la disponibilidad de Progesterona. De todos modos, desde que es ampliamente mefabolizada en higado,
su utilizacion en pacientes con enfermedad hepdtica severa esta contraindicada. Si se indicara fratamiento a
pacientes con insuficiencia hepdtica leve o moderada, los mismos deben ser cuidadosamente monitoreados.
~ Insuficiencia renal. No se han realizado estudios para evaluar el efecfo de enfermedad renal en la disponibi-
lidad de Progesterona. Debido a que los metabolitos son eliminados principalmente por el rifion, Progest® 200
debe ufilizarse con precaucion y solamente bajo esfricto control en pacientes con insuficiencia renal.

Posologia y modo de administracion:

Se deben respetar las posologias indicadas y Progest® 200 deberd ser ufilizado cuando la dosis necesaria de
Progesterona micronizada sea igual o superior a 200 mg por dia. En cada administracion (oral o vaginal) la
posologia no deberd ser mayor a 200 mg.

Via oral:

La posologia varia enfre 200 mg y 300 mg. por dia, repartida en dos fomas, una por la mafiana y ofra por
la noche al acostarse.

En las insuficiencias Idteas (sindrome premenstrual, mastopatias benignas, irregularidades mensiruales, preme-
nopausia), el esquema ferapéutico es de 200 mg a 300 mg por dia adminisirados: 200 mg en una sola toma
por la noche al acosfarse, 0 300 mg divididos en dos fomas (1 capsula de Progesi® 200y 1 capsula de Progesi®
200). Cualquiera de ellos durante 10 dias por ciclo, habitualmente del dia 17 al 26 inclusive, de cada ciclo.
Para el fratamiento de reemplazo con esirégenos en la menopausia, en mujeres con Utero, se afiadird Progesterona
micronizada 200 mg por dia, en dos fomas de 100 mg cada una, en caso de usar Proges® 100 o en una sola
foma de 200 mg a la noche, al acostarse, con Progest® 200. En cualquier caso durante 12 a 14 dias por mes,
durante las dos ultimas semanas de cada secuencia ferapéutica, seguida de una inferrupcion de todo fratamiento
sustitufivo durante una semana, en el franscurso de la cual es habitual observar una hemorragia por deprivacion.
En las indicaciones que han sido mencionadas se podrd ufilizar la via vaginal, con las mismas posologias
de la via oral, en casos de: hepafopatias, efectos adversos a la Progesterona (somnolencia posterior a la
absorcion por via oral).

Via vaginal, eventualmente via oral:

Se debe considerar que en el uso por via vaginal la/las capsulas deberdn infroducirse profundamente en la vagina.
Tratamiento de reemplazo con Progesterona en casos de déficits completos en mujeres ovaroprivas (donacion
de ovocitos): Esta posologia podrd ser continuada hasta la semana 12 de gesfacion y no posteriormente. Como
complemento de un frafamiento esfrogénico apropiado la posologia indicada es de:

- 100 mg de Progesterona los dias 13 y 14 del ciclo de fransferencia y luego

- 200 mg de Progesterona, repartidas en dos tomas por dia, una por la manana y ofra por la noche, desde el
dia 15 hasta el dia 25 del ciclo.

A partir del dia 26 y en caso de embarazo incipiente, la dosis se aumentard hasta alcanzar un mdximo de 600
mg por dia repartido en fres fomas. Esta posologia se confinuard hasta el dia 60 y, como maximo, hasfa la
semana 12 de embarazo.

Suplementacion de la fase ldtea en el curso de los ciclos de fertilizacion in vifro (FIV):

La posologia recomendada es de 400 mg a 600 mg por dia, en dos o fres fomas por dia, a partir del dia de la
inyeccion de Gonadofrofina Coriénica Humana (hCG) hasta la semana 12 de embarazo.

Suplementacion de la fase IGtea durante el curso de ciclos espontdneos o inducidos, o en caso de hipofertilidad
o de esterilidad primaria o secundaria, particularmente por disovulacién:

La posologia aconsejada es de 200 mg a 300 mg por dia en una o dos tomas, a partir del dia 17 del ciclo,
duranfe 10 dias. El frafamiento serd refomado rdpidamente y continuado hasta la semana 12 de gestacion en
caso de diagndstico de embarazo.

Via vaginal:

Amenaza de aborto precoz o prevencion de abortos a repeticion por insuficiencia Ittea: La posologia recomendada
es de 200 mg a 400 mg por dia en dos adminisfraciones hasta la semana 12 de gestacion y no posteriormente.
Prevencion de parto prematuro, en mujeres asinfomdticas con antecedentes de parto prematuro y embarazo Unico:
Se recomienda iniciar el fratamiento al comienzo del segundo trimestre del embarazo, con una dosis de 100
mg a 200 mg por via vaginal a la noche al acostarse.

Prevencion de parto prematuro, en mujeres con cuello uterino corfo y embarazo Unico: Se debe administrar una
cdpsula de Progesterona 200 mg por via vaginal a la noche al acostarse, entre las semanas 24 a 34 del embarazo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formulacion. Hemorragia genital sin diag-
nostico. Porfiria. Ofoesclerosis. Enfermedad hepdfica severa. Cuadro depresivos. Herpes gestacional. Aborio
incomplefo. Feto muerfo y retenido. Tromboflebitis. Hemorragia cerebral.

Precauciones y advertencias:

Este tratamiento, administrado en las condiciones descriptas no es contraceptivo. Cuando se inicia la secuencia
de trafamiento al inicio del periodo, especialmente antes del dia 15 del ciclo, puede acorfarse el ciclo o pro-
ducirse sangrados. La cdpsula debe introducirse profundamente en la vagina. En caso de hemorragia uterina,
no prescribir este medicamento sin haber determinado la causa, particularmente mediante examen médico del
endometrio; dados los riesgos fromboembolico y metabdlico, que no pueden descartarse por completo, el frata-
miento con este medicamento debe inferrumpirse en los siguientes casos: frastornos oculares como pérdida de
la vision, diplopia, lesion vascular de la refina; accidentes fromboembolicos venosos o frombéticos de cualquier
indole; cefaleas importantes. En caso de antecedentes de fromboflebitis, la paciente deberd seguir un control
estricto. En caso de amenorrea inferferapéutica, comprobar que no se frate de un embarazo.

Mds de la mitad de los abortos espontdneos precoces responden a frasfornos genéticos. Ademds, los abortos
precoces pueden ser provocados por fendmenos infecciosos o trastornos mecdnicos; en estos casos la adminis-
fracion de Progesterona solo retardard la expulsion de un huevo muerto. Por lo tanto, la Progesterona solo debe
administrarse si la secrecion del cuerpo Iiteo es insuficiente.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y ufilizar maquinaria:

El uso de este medicamento por via oral puede producir somnolencia y/o sensacion de vértigo; la administracion
de las capsulas anfes de acosfarse permite evifar esfos inconvenientes.

Via oral: Se recomienda utilizar lejos de las comidas.

Via vaginal: Se debe colocar cada capsula profundamente en la vagina.

La administracion durante el embarazo se reserva a los fres primeros meses y a la via vaginal

Debido a que el empleo de la Progesterona puede provocar somnolencia y/o sensacion de vértigo, debe evitarse
la conduccion de vehiculos, manejo de maquinarias y ofras actividades riesgosas, preferentemente durante foda
la duracion del fratamiento, o por lo menos durante los primeros dias. La decision con respecto a ello depende
del médico personal del paciente y deberd tomarse en cada caso sobre la base de la respuesta del paciente al
fratamiento y la posologia respectiva.

Pruebas de Laboratorio

Algunos resultados de estudios clinicos pueden modificarse por el uso combinado de estrégenos y progestagenos:
-Aumento en la refencion de sulfobromoftaleina y ofras funciones hepdticas.

-Test de coagulacion: aumento de los factores VI, VIII, IX'y X.

-Test de metfapirona.

-Determinacion de pregnanodiol.

-Funcion firoidea: aumento de PBI, y del iodo unido a proteinas. Disminucion de T3.

En pacientes (n=120) recibiendo un esquema de Progesterona micronizada 200 mg/dia durante 12 dias en
combinacion con estrogenos conjugados 0,625 mg/dia durante 28 dias por ciclo se realiz una prueba oral
de tolerancia a la glucosa donde se encontro: los niveles plasmaticos de insulina a las 2 horas disminuyeron
desde el valor basal, mientras que los valores de glucosa aumentaron levemente. No hubo modificaciones en
los niveles de fibrindgeno.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Disminucion de la Fertilidad

La Progesterona no ha sido evaluada para carcinogénesis en animales, en administracion por via oral. Los
implantes en ratas hembras produjeron cdncer de mama, tumores de la granulosa y sarcoma de endometrio.
En perros, las infecciones inframusculares por tiempo prolongado produjeron hiperplasia nodular y tumores de
mama benignos y malignos. Las infecciones subcutaneas o intframusculares de Progesterona disminuyeron
el periodo de lactancia e incrementaron la incidencia de tumores mamarios en rafas previamente frafados con
un carcinégeno quimico.

La Progesterona no mostré evidencias de genotoxicidad en estudios in vifro para mutaciones o dafio cromosé-
mico. Los estudios in vivo para dafio cromosémico en ratones alcanzaron resultados positivos en dosis orales
de 1000 mg/kg y 2000 mg/kg. La administracion exégena de Progesterona mostrd inhibicion de la ovulacion
en varias especies, y es esperable que altas dosis durante tiempo prolongado puedan disminuir la ferfilidad
hasta la supresién del fratamiento.

Embarazo y lactancia

Numerosos estudios epidemiolégicos llevados a cabo sobre mds de un millén de pacientes no dieron asocia-
cion entre Progesterona y malformaciones fetales.

El uso de Progesterona no estd contraindicado en caso de embarazo, ni siquiera durante las primeras semanas.
No se ha deferminado con precisién la fransmisién de la Progesterona a fravés de la leche materna; por lo tanto,
se aconseja evitar su prescripcion durante el periodo de lactancia

Uso Pedidtrico

La seguridad v efectividad de la Progesterona micronizada en pacientes pedidtricos no ha sido establecida.
Inferacciones Medicamentosas

Se recomienda la adminisfracién de Progesterona durante 12 dias por ciclo, como minimo, en caso de fra-
famienfo hormonal esfrogénico de la menopausia. La asociacion con ofros medicamentos puede aumentar el
metabolismo de la Progesterona, lo cual puede modificar los efectos. Por ejemplo, los inducfores enzimdticos
potentes, como los barbitdricos, los antiepilépticos (fenitoina), la rifampicina, la fenilbutazona, la espironolac-
fona, y la griseofulvina producen mayor metfabolizacion a nivel hepdtico. Algunos anfibiéticos (ampicilinas,
fefraciclinas) producen una variacion de la flora infesfinal que fiene por consecuencia un cambio del ciclo
enterohepdtico esferoideo. Dado que estas interacciones pueden variar de un sujeto a otro, no pueden predecirse
los resultados clinicos. Los progestdgenos pueden provocar una disminucion de la folerancia a la glucosa y por
lo fanto, aumentar las necesidades de insulina u ofros antidiabéficos en las pacientes diabéficas.

Efectos adversos:

Via oral:

- Somnolencia o sensaciones de vértigo fugaces que sobrevienen una a fres horas después de la ingestion del
producto. En esos casos, disminuir la posologia o modificar el ritmo: 200 mg por la noche al acostarse, diez
dias por ciclo, o adopfar la via vaginal.

- Abreviacion del ciclo menstrual o mefrorragias. Reajustar con afraso, respecto del ciclo, al comienzo del
fratamiento (por ejemplo, comenzar en el dia 19 del ciclo en vez de hacerlo el dia 17).

Esfos efectos prueban, a menudo, una sobredosificacion.

Via vaginal:

- No se han observado efectos de infolerancia local (ardor, prurito, flujo).

- Ningun efecfo secundario general ha sido observado, en particular somnolencia o sensacion de vértigo, con
las posologias recomendadas.

Sobredosificacion:

En algunos pacientes, la posologia habitual puede ser excesiva, ya sea por la persistencia o la reaparicién de
una secrecion endégena inestable de Progesferona o por una sensibilidad particular al producto.

En fales casos debe reducirse la posologia tanto en la canfidad como en la duracion. Si se observa somnolencia
0 sensacion de vértigos pasajeros se debe disminuir la dosis.

Auln no se han reporfado casos en que haya habido sobredosis no trafada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Infoxicaciones: 0800-333-0160

Para ofras consultas:
Centro de afencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532

Presentacion:
Envases conteniendo 15 y 30 cdpsulas.

Conservaciéon y almacenamiento:
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente desde 8 °C hasfa 20 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Esp. Med. autorizada por el Minisferio de Salud. Certificado N° 54.530.

Importado por Laboraforio Elea Phoenix S.A., Av. General Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
Direcfor Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico. Elaborado en Calle La Vallina, s/n Poligono Industrial
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