Progest® 100
Progesterona Micronizada

Cépsulas blandas
Administracion oral o vaginal
Venta bajo receta

INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

(ada cépsula blanda contiene: Progesterona Micronizada 100 mg. Excipientes: lecitina de soja, aceite de cacahuate.
Cubierta: gelatina, glicerina, diéxido de titanio.

Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Terapia progestacional sustitutiva. Codigo ATC: GO3DA04

INDICACIONES

En las siguientes indicaciones se sugiere utilizar la via oral:

trastornos relacionados con una insuficiencia de Progesterona, en particular:

- sindrome premenstrual.

- irreqularidades menstruales por disovulacion o anovulacion.

- mastopatias benignas.

- premenopausia.

- menopausia (como complemento del tratamiento estrogénico).

Utilizar la via vaginal, aunque también puede utilizarse la via oral:

- terapéutica de reemplazo de Progesterona en el curso de los déficits completos de mujeres ovaroprivas (donacién
de ovocitos).

- terapéutica de reemplazo de la fase liitea durante los ciclos de fecundacion in vitro (FIV).

- terapéutica de reemplazo de la fase Ititea en el curso de ciclos espontaneos o inducidos, en casos de hipofertilidad
o de esterilidad primaria o secundaria, principalmente por disovulacién.

- en caso de amenaza de aborto o de prevencién de aborto a repeticion por insuficiencia litea, hasta la semana 12
de gestacion.

Utilizar solamente la via vaginal:

prevencion de parto prematuro en embarazo Gnico:

1- en mujeres asintomaticas con antecedentes personales de parto 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 mujeres
asintomaticas con cuello uterino corto determinado por ecografia transvaginal entre las semana 20 a 25 del
embarazo.

Los progestdgenos no han sido asociados con la prevencién del parto prematuro en mujeres que estan cursando
actualmente un embarazo multiple o un parto prematuro o la ruptura prematura de membranas.

La Progesterona no debe utilizarse como diagndstico de embarazo.

El tratamiento con este medicamento no es contraceptivo.

ACCION FARMACOLOGICA
Progest® 100 es una forma oral de Progesterona Micronizada, la cual es idéntica quimicamente a la Progesterona
del ovario.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia: i

La Progesterona, hormona lipofilica, difunde al interior de las células y se una a receptores especificos. Estos se
expresan en vias reproductivas femeninas, glandula mamaria, sistema nervioso central e hipfisis. La Progesterona
liberada durante la fase 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 actda también sobre
las glandulas endocervicales llevando a éstas a la produccion de una secrecién viscosa. Esta hormona es importante
en el mantenimiento del embarazo ya que suspende la menstruacion y disminuye o impide la contractilidad uterina.
Farmacocinetica:

~ Absorcidn. Después de la administracion oral, la concentracion sérica méxima (Cméx) se obtiene dentro de las
3 horas.

Los siguientes datos indican la media de los parametros farmacocinéticos en mujeres postmenopdusicas después de
anco dias de tratamiento: Cméx 38,1 = 37,8 ng/ml; tiempo mdximo al cual se obtiene la Cmax (Tméx) 2,3 = 1,4 h;
Area bajo la curva (AUC) 101,2 + 66,0 ng hr/ml.

Las concentraciones séricas son lineales y proporcionales a la dosis, en un rango de administracién de 100 mg a 300
mg/dia en mujeres postmenopausicas.

~ Distribucion. La Progesterona se une entre un 96 a 99% a las proteinas séricas, especialmente a la albimina
(alrededor del 50%), pero también se une a la transcortina (43 a 48%).

~ Metabolismo. Se metaholiza especialmente en el higado a pregnanodioles y pregnanolonas. Estos se conjugan
en el higado a glucurénidos y sulfatos. Los metabolitos excretados por la bilis pueden ser luego desconjugados y
metabolizados en el intestino por reduccion y otros procesos.

~ Excrecidn. Los conjugados de pregnanodiol y pregnanolona son excretados por la bilis; posteriormente pueden
sufrir un proceso de reciclado enterohepético 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 informacion para comparar la farmacocinética en diferentes grupos raciales.

~ Insuficiencia hepatica. No se han realizado estudios tendientes a evaluar el efecto de enfermedad hepética en la
disponibilidad de Progesterona. De todos modos, desde que es ampliamente metabolizada en higado, su utilizacién
en pacientes con enfermedad hepdtica severa estd contraindicada. Si se indicara tratamiento a pacientes con
insuficiencia hepatica 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 disponibilidad de
Progesterona. Debido a que los metabolitos son eliminados principalmente por el rifién, Progest® 100 debe utilizarse
con precaucién y solamente bajo estricto control en pacientes con insuficiencia renal.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION

Via oral:

En las insuficiencias liteas (sindrome premenstrual, mastopatias benignas, irregularidades menstruales,
premenopausia) el esquema terapéutico es de 200 mg a 300 mg por dia administrados: 200 mg en una sola toma
por la noche al acostarse, 6 300 mg divididos en dos tomas (1 capsula de Progest® 100 y 1 capsula de Progest®
200). Cualquiera de los esquemas durante 10 dias por ciclo, habitualmente del dia 17 al 26 inclusive de cada ciclo.
En el tratamiento de reemplazo con estrégenos en la menopausia, en mujeres con Gtero, se afiadira Progesterona
natural micronizada 200 mg por dia en una sola toma por la noche al acostarse. El tratamiento con Progesterona
natural micronizada debe hacerse durante 12 a 14 dias por mes, durante las dos dltimas semanas de cada secuencia
terapéutica, sequida de interrupcion de todo el tratamiento sustitutivo durante 1 semana, en el transcurso de la cual
es habitual observar una hemorragia por deprivacion.

En las indicaciones que han sido mencionadas se podré usar la via vaginal, con las mismas posologias de la via oral,
en casos de hepatopatias o efectos adversos de la Progesterona (somnolencia posterior a la absorcion por via oral).
Via vaginal y eventualmente oral:

en el caso de uso vaginal las cdpsulas deberan introducirse profundamente en la vagina.

Tratamiento de reemplazo con Progesterona en el curso de los déficits completos de mujeres ovaroprivas
(donacidn de ovocitos):

esta posologia podra ser continuada sélo hasta la semana 12 de gestacion y no posteriormente. Como complemento
de un tratamiento estrégenico apropiado la posologia indicada es de:

- 100 mg de Progesterona los dias 13y 14 del ciclo de transferencia. Y luego:

- 200 mg de progestrona, repartidas en dos tomas por dia, una por la mafiana y otra 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 aumentara hasta alcanzar un maximo de 600 mg
por dia repartidos en tres tomas. Esta posologia se continuaré hasta el dia 60, y como mdximo hasta la semana 12
de embarazo.

Suplementacion de la fase liitea en el curso de los ciclos de fertilizacion in vitro (FIV):

- la posologia recomendada es de 400 mg a 600 mg por dia, en dos o tres tomas por dia, a partir de la inyeccién de
Gonadotrofina Coridnica Humana (HCG) hasta la semana 12 de embarazo.

Suplementacion de la fase Itea en el curso de ciclos espontdneos o inducidos, en casos de hipofertilidad o de
esterilidad primaria o secundaria, particularmente por disovulacion:

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

Via vaginal:

amenaza de aborto precoz o prevencidn de abortos a repeticion por insuficiencia liitea:

- la posologia recomendada es de 200 mg a 400 mg por dia en dos tomas, hasta la semana 12 de gestacion, y no
posteriormente.

Prevencion de parto prematuro, en mujeres asintomdticas con antecedentes de parto prematuro y embarazo
tinico:

- se recomienda iniciar el tratamiento al comienzo del segundo trimestre del embarazo, con una dosis de 100 mg a
200 mg de Progesterona natural micronizada, por via vaginal, a la noche al acostarse.

Prevencién de parto prematuro en mujeres con cuello uterino corto y embarazo tnico:

- se sugiere administrar una capsula de Progesterona natural micronizada de 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 diagndstico.
Porfiria. Otoesclerosis. Enfermedad hepatica severa. Cuadro depresivos. Herpes gestacional. Aborto incompleto. Feto
muerto y retenido. Tromboflebitis. Hemorragia cerebral.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este tratamiento, administrado en las condiciones descriptas no es anticonceptivo. Cuando se inicia la secuencia
de tratamiento al inicio del periodo, especialmente antes del dia 15 del ciclo, puede acortarse el ciclo o producirse
sangrados. La capsula 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 tromboembélico y metahélico, que no pueden descartarse por completo, el tratamiento con
este medicamento debe interrumpirse en los siguientes casos: trastornos oculares como pérdida de la vision,
diplopia, lesion vascular de la retina, accidentes troboemboélicos venosos o trombéticos de cualquier indole; cefaleas
importantes. En caso de aparicion de amenorrea interterapéutica, comprobar que no se trate de un embarazo.

Més de la mitad de los abortos esponténeos precoces responden a trastornos genéticos. Ademads, los abortos precoces
pueden ser provocados por fenémenos infecciosos o trastornos mecénicos; en estos casos, la administracion de
Progesterona solo retardara la expulsion de un huevo muerto. Por lo tanto, la Progesterona solo debe administrarse
si la secrecidn del cuerpo liteo es insuficiente.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria

El uso de este medicamento por via oral puede producir somnolencia y/o sensacién de vértigo; la administracién de
las capsulas antes de acostarse permite evitar estos 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 tres primeros meses y a la via vaginal.

Debido a que el empleo de Progesterona puede provocar somnolencia y/o sensacién de vértigo, debe evitarse la
conduccion de vehiculos, manejo de maquinarias y otras actividades riesgosas, preferentemente durante toda la
duracién del tratamiento, 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 y la posologia
respectiva.

Embarazo y lactancia

Numerosos estudios epidemioldgicos llevados a cabo sobre més de un millén de pacientes no dieron asociacién entre
Progesterona y malformaciones fetales.

El uso de Progesterona no esta contraindicado en caso de embarazo, ni siquiera durante las primeras semanas.

No se ha determinado con precisién la transmision de la Progesterona a través de la leche materna; por lo tanto, se
aconseja evitar su prescripcion durante el periodo de lactancia.

Antagonismos y antidotismos

No se conocen.

Interacciones medicamentosas

Se recomienda la administracion de Progesterona durante 12 dias por ciclo, como minimo, en caso de tratamiento
hormonal estrdgenico de la menopausia. La asociacion con otros medicamentos puede aumentar el metabolismo
de la Progesterona, lo cual puede modificar los efectos. Por ejemplo, los inductores enzimaticos potentes, como
los barbitdricos, los antiepilépticos (fenitoina), la rifampicina, la fenilbutazona, la espirolactona y la griseofulvina
producen mayor metabolizacion a nivel hepatico. Algunos antibidticos (ampicilinas, tetraciclinas) producen una
variacion de la flora intestinal que tiene por consecuencia un cambio del ciclo enterohepético esteroideo. Dado que
estas interacciones pueden variar de un sujeto a otro, no pueden predecirse los resultados clinicos. Los progestagenos
pueden provocar una disminucién de la tolerancia a la glucosa y por lo tanto, aumentar las necesidades de insulina u
otros antidiabéticos en las pacientes diabéticas.

EFECTOS ADVERSOS

Via oral: somnolencia o vértigos fugaces generalmente 1a 3 horas después de la ingestion. En estos casos disminuir
la posologia o modificar el ritmo de administracion: 2 capsulas por la noche al acostarse durante 12 a 14 dias por
ciclo, o cambiar la via vaginal.

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

Estos efectos son causados, generalmente, por sobredosis.

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

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

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

En algunos pacientes, la posologia habitual puede ser excesiva, ya sea por la persistencia o la reaparicion de una
secrecion endégena inestable de Progesterona 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 eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

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

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

PRESENTACION

Envase conteniendo 30 capsulas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente desde 8°C hasta 20°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 54.530.
Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica. Importado por Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral.
Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencidn telefonica: 0800-333-3532 | elea.com
Elaborado en Calle La Vallina, s/n Poligono Industrial Navatejera 24008 Villaquilambre, Ledn. Espafia.

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar su identificacion

por los pacientes no videntes”
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