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Hiniotenias de Salud
Seorctania de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnatitutos

ANUAT
pisposicion - 25 1 5

BUENOS AIRES, 08 ABR 201

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-001685-11-8 del Registro de

la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la

aprobacion de nuevos proyecto de rotulos y prospectos para el producto

denominado PROGYNOVA / VALERATO DE ESTRADIOL, Forma farmaceutica y

concentracion: GRAGEAS 2mg, autorizado por el Certificado N° 33.079.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°.:5904/96 y 2349/97.

Evaluacién de Medicamentos.

Que a fojas 109 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Que se actia en virtud de ias facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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"BON - Aia det Trabage Decente, la Satud y Seountdad de lss Trabajadocs”
Winistenio de Salud
Secretaria de Politieas, DISPOSICION N- 25 \ 5

Regulaciin e Tnstitutos
AUNHAT.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 76, 87, 98 y
proyecto de prospectos de fojas 77 a 86, 88 a 97, 99 a 107 para la
especialidad medicinal denominada PROGYNOVA / VALERATO DE
ESTRADIOL, propiedad de la firma BAYER S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacién correSpbndiente en el Certificado
No 33.079 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposlcién. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-001685-11-8
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PROYECTO DE ROLUTO

PROGYNOVA ®2 mg

VALERATO DE ESTRADIOL
GRAGEAS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

COMPOSICION

Cada gragea azul contiene:

Valerato de estradiol 2,00 mg.

Excipientes; Lactosa monohidrato, almidon de malz, povidona 25000, talco, estearato de magnesio,
sacarosa cristalina, povidona 700000, polietilenglicol 6000, carbonato de calcio precipitado, talco,
didxido de titanio, glicerol 85%, laca indigotina, cera montana glicol.

Pasologia e instrucciones: ver prospecto adjunto. —

PRESENTACION
Envase conteniendo 28 grageas de color azul.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Guardar en lugar seco y mantener a temperaturas menores de 30°C.

Eilaborado en Delpharm Lille S.A.8,, Lys-Lez-Lannoy - Francia y acondicionado por Bayer S.A. Brasil

Importado y comercializado por Bayer S.A. Ricardo Guliérrez 3652,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°® 33.079
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PROYECTO DE PROSPECTO

PROGYNOVA ®2 mg
VALERATO DE ESTRADIOL
GRAGEAS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

COMPOSICION

Cada gragea azul contiene:

Valerato de estradiol 2,00 mg.

Exciplentes: Lactosa monohidrato, almidén de malz, povidona 25000, talco, estearato de magnesio,
sacarcsa cristalina, povidona 700000, polietilenglicol 6000, carbonato de calcio precipitado, talco,
didxide de titanio, glicerol 85%, laca indigotina, cera montana glical.

ACCION TERAPEUTICA
Esfrogenoterapia.

INDICACIONES '

Terapia de reemplazo hormonal (TRH) para el tratamiento de los signos y sinfomas ocasionados por
la deficiencia estrogénica debida a la menopausia natural o a la menopausia inducida
quirdrgicamente. '

Prevencion de la osteoporosis posmenopausica. Estudios epidemiologicos sugieren que
determinados factores de riesgo pueden confribuir con el desarrollo de la osteoporosis
posmenopausica que incluye: menopausia precoz (natural o quirlrgica), historia familiar de
osteoporosis, terapia reciente con corticoides, contextura fisica pequefia, delgadez y tabaquismo En
las mujeres con utero intacto, debe adicionarse un progestageno durante 12 dias de cada mes.

PROPIEDADES FARMACCLOGICAS

FARMACODINAMIA

Progynova contiene el estrogeno valerato de estradiol, una prodroga del 17p-estradiol humano
natural. _

El valerato de estradiol proporciona ferapia de reemplazo hormonal durante el climateric, El
tratamiento de largo plazo con TRH ha mostrade reducir el riesgo de fracturas periféricas en mujeres
osteoporodticas.

Estudios observacionales y un gran estudio clinico sugieren una reduccién de ‘la morbilidad por
cancer de colon en mujeres posmenopausicas que recibieron TRH. ElI mecanismo por el cual se

FAAMACEUTICA
Co-mPBSTORA TEGNICA
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FARMACOCINETICA
Absorcién: el valerato de estradiol se absorbe rapida y completamente. El éster esteroide se hidroliza
en estradiol y acido valeri4nico durante fa absorcitn y el primer paso hepatico. Al mismo tiempo, el
estradiol experimenta una intensa metabolizacién adicional que lo convierte, por ejemplo, en estrona,
estriol y sulfato de estrona. Sélo el 3% aproximadamente del estradiol queda bibdisponible tras la
administracion oral del vajerato de estradiol. Los alimentos rio afectan la biodisponibifidad del
estradiol.

Distribucion: suelen alcanzarse concentraciones maximas de estradiol en suero de aproximadamente
30 pg/ml entre 4 y 9 horas después de la foma de la gragea. En las 24 horas siguientes a dicha
ingestion, los niveles séricos de estradiol disminuyen a conceniraciones de aproximadamente 15
pg/ml.

El estradiol se une a la albdmina y a la giobulina transportadora de hormonas sexuales (SHBG). La
fraccion sérica de estradiol no ligada a proteinas es dei 1-1,5% aproximadamente, y la fraccién unida
a la SHBG esta en el rango del 30% al 40%.

Ei volumen aparente de disirlbucién del estradiol tras una sola administracion por via intravenosa es
de 1 l/kg aproximadamente.

Metabolizacion: una vez hidrolizado el éster del valerato de estradiol administrado exégenamente, el
metaboiismo del fArmace sigue las vias de biptransformacién del estradiol endégeno. El estradiol se
metaboliza principalmente en ei higado, pero también fuera de él, por ejemplo en elintestino, el rifién,
el musculo esquelético y ios drganos blanco. Estos procescs consisten en la formacion de estrona,
estriol, catecolestrégenos ¥ conjugados de sulfato y Acida glucurdnico con estos compuestos, que son
liamativamente menos estrogénicos o incluso no estrogénicos.

Eliminacion: |a depuracitn sérica total dei estradicl tras una sola administracién por via intravenosa
muesira una elevada variabilidad entre 10 y 30 mi/min/kg. Una cierta proporcion de metabolitos de
estradiol se elimina por la bilis y es sometida a la llamada circulacién enterohepatica. En Ullima
instancia, los metabolitos del estradiol son eliminados principaimente como sulfatos y giucurénidos
por la orina. |

Los niveles séricos de estradiol que se observan tras la administracion mattiple son aproximadamente
el doble que los que se observan tras la administracién de una sola dosis. En promedio, la
concentracion de estradiol varla entre 30 pg/mi {niveles minimos) y 60 pg/mi (niveles maximos). La
estrona, como metabolito menos estrogénico, alcanza una concentracién en suero unas 8 veces
superior, v la concentracion de sulfato de estrona llega a ser unas 150 veces superior. Cuando se
suspende el tratamiento, los niveles de estradiol y estrona previos al tratamiento se recuperanen 2 -
3 dfas.

DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION
L Cémo comenzar con Progynova?
Las pacientes histereclomizadas pueden comenzar en cuaiquier momento. (ver. “Advertencias y

\ E{gqgmipnes especiaies de empleo” y “Examen y consulta médica”).
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Si la paciente tiene dtero intacto y aln esta menstruando, el tratamiento combinado con Progynov
un progestageno debe inlciarse dentro de los 5 primeros dias de la menstruacion (ver “régimen de
combinacion®),

Las pacientes con amenorrea o periodos muy infrecuentes o posmenopdusicas, pueden comenzar
con un régimen de combinacién {ver ‘régimen de combinacién”) eh cualquier momento, siempre que
se haya excluido un embarazo.

Cambio de otros TRH {ciclica, secuencial o combinada continua}. la mujer que cambia de TRH debe
completar el ciclo actual de la terapia antes de iniciar |a terapia con Progynova.

Se tomaré diariamente una gragea color azul de Progynova 2 mg.

Cada envase cubre 28 dias de tratamiento. El tratamiento debe ser continuo, lo cual significa que el
siguiente envase debe comenzarse inmediatamente, sin intercalar pausa alguna. Las grageas deben
tomarse sin masticar, con algo de liguido, fodos los dias y preferentemente a la misma hora.

Régimen de gombinacidn; en mujeres con Gtero infacto se recomienda el uso concomitante de un
progestageno adecuado durante 10 a 14 dias cada 4 semanas (TRH combinada secuencial 6 TRH
clclica) o con cada gragea de estroégeno (TRH combinada continua).

El médicoc debera procurar que se facilte y asegure el adecuado cumplimiento por parte de la
paciente del esquema combinada recomendado.

Grageas olvidadas: En caso de olvidar una toma, se debe ingerir la gragea cuanto antes.

Si han transcurrido mas de 24 horas, no es necesario tomar una gragea adicional. Si el olvido ha sido
de varias grageas, puede producirse un sangrado.

CONTRAINDICACIONES

No se debe iniciar la TRH en presencia de cualquiera de las situaciones enumeradas a continuacion.

Se debe suspender inmediatamente el uso del preparado si se presenta cualquiera de ellas durante e!

emplec de la TRH.

« Embarazo y lactancia.

+ Hemorragia vaginal sin diagnosticar,

» Sospecha o certeza de cancer de mama.

» Sospecha o certeza de trastomos premalignos o de neoplasias maiignas, si son influidas por los
esteroides sexuales.

« Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos).

« Enfermedad hepélica severa,

« Tromboembolismo arterial agudo (p. ej.: infarto de miocardio, accidente cerebrovascular).

Trombosis venosa profunda activa, trastomos tromboembélicose o historia documentada de tales

condiciones.

Alto riesgo de trombosis venosa o arterial

Hipertrigliceridemia severa.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ

Antes de iniciar el tratamiento, deben ser considerados todas !as afecciones/factores de riesgo

mencionados a continuacién y determinar en forma individual la relacion beneficio/riesgo del

tratamiento para la paciente. '

Durante la TRH, ¢l tratamiento debe suspenderse inmediatamente en caso de que alguna

contraindicacién sea tdescubierta, asl como en las siguientes situaciones:

» Migrafia o dolores de cabeza frecuentes e inusualmente fuertes que ocurran por primera vez u

otros sintomas que son prodromo posible una oclusién vascular cerebral.

+ Recurrencia de ictericia colestasica o prurito colestasico que se produjo por primera vez durante

el embarazo o previo al uso de esteroides sexuales.

« Sintomas de un evento frombético o sospecha del mismo.

En caso de que se presenten por primera vez o se deterioren las siguientes afecciones o factores de

riesgo, deberd realizarse nuevamente et andlisis individual de la relacién beneficio/riesgo, teniendo en

cuenta la posible necesidad de suspender la terapia.

Se debe considerar |a sinergia de un mayor riesgo de trombosis en mujetes que posean una

combinacitn de factores de riesgo o presenten un factor de riesgo aislado de mayor severidad. Este

aumento de! riesgo puede ser mayor que una simple sumatoria de factores de riesgo.

La TRH no debera ser indicada en el case de un resultado de evaluacién negativo.

Tromboembolismo venoso

« Tanto los estudios epidemiologicos como los randomizados y controlados han sugerido un
incremento en el fiesgo relativo de desartollar tromboembolismo venoso (TEV), p. &j. trombosis
venosa profunda (TVP), p. ej. o tromboembolisma pulmonar (TEP). Par io tanto, debe evaluarse
cuidadosamente la relacién beneficio/esgo cuando se prescriba TRH a una paciente con
antecedentes de factores de riesgo para TEV.

» Generalmente, los factores de riesgo de TEV reconocidos incluyen historia personal, historia
familiar (la ocurrencia de TEV en un parlente directo a temprana edad puede indicar
predisposicién genética) y obesidad severa. El riesgo de TEV tambien aumenta con la edad. No
existe una opinién unanime sobre el posible papel de las varices en el TEV.

» El riesgo de TEV puede aumentar temporalmente con la inmovilizacién proiongada, cirugia
electiva mayor o postraumatica o traumatismo mayor. Dependiendo de la naturaleza del episodio
y de la duracién de la inmovilizacién, se debe considerar una interrupcién temporal de la TRH.

Tromboembolismo Arterial (TEA}

No existe evidencia en estudios controlados randomizados sobre beneficios cardiovasculares. Dos grandes

estudios clinicos con terapis combinada continua de estrogenos conjugados equinos (CEE) y acetato de
medroxiprogesterona,(AMP) evidenciaron un posible aumento del riesgo de enfermedad cardiovascular durante
el primer afio de empleo de dicha terapia y no mostraron beneficios luego del mismo.

Un amplio estudio clinico con CEE solo mostrd una potencial reduccion de las tasas de enfermedad
coronaria en mujeres de 50-59 y ningtin beneficio general de la poblacion total del estudio. Como un
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resultado secundario, en dos grandes estudios clinicos realizados con CEE solo o en combinacion
con AMP se informé un 30-40% més de riesgo de accidente cerebrovascular. Es incierto si estos
hallazgos también se extienden a otros produclos de TRH o a vias no orales de administracion.
Enfermedades de la vesicula biliar

Se sabe que los estrégenos incrementan la litogenicidad de la bifis. Algunas mujeres estén
predispuestas a padecer enfermedades de la vesicula biliar durante el tratamiento con estrogenos.
Demencia

Existe limitada evidencia de estudios clinicos que sugieran que la administracion de una terapia
hormonal conteniendo EEC pueda incrementar el riesgo de demencia cuando es iniciada en mujeres
de 65 afips 0 mayores. Este riesgo puede disminuirse si el tratamiento es iniciado durante las fases
tempranas de [a menopausia, como ha sido observado en otros estudios. Se desconoce si estos
resultados son extrapolables a otros productos de TRH.

Tumores:

Cancer de mama

Estudios observacionaies y clfnicos han reportado un incremento del riesgo de que se diagnostique
cancer de mama (CM) en mujeres que reaiizan terapia hormonal de reemplazo (TRH) durante varios
afios. Este hecho puede ser debido al diagnéstico temprano, al efecto promotor del crecimiento de
tumores preexistentes o a [a combinacion de ambos factores.

La estimacion del riesgo global relativo de que se diagnostique CM sobre [a base de mas de 50
estudios epidemialégicos es entre 1 y 2, en la mayorla de los estudics.

El riesgo relativo se incrementa con la duracién del tratamiento y podria ser inferior o posiblemente
neutral con €l empleo de estrégenos solos.

Dos grandes estudios clinicos, que emplearon estrégenos equinos conjugados (EEC) solos o
asociados en forma combinada ¢ontinua con acetato de medroxiprogesierona (AMP), evidenciaran un
riesgo de 0,77 (ICosw. 0,59-1,01) 0 1,24 (ICesy: 1,01-1,54) luego de 6 afos de tratamiento. Se
desconoce si este incremento en el riesgo debe ser extrapolado a otros preparados de terapia
hormonal de reemplazo.

Incrementos similares en el nesgo se presentan, por ejemplo, con el retraso natural de la
menopausia, con la ingesta alcohdlica y con la obesidad. EI exceso de nesgo desaparece fuego de
algunos aftos de suspendida la TRH,

La mayorla de los estudios han reportado que los tumores diagnosticados en usuarias actuales o
recientes de terapia hormonai son en general mas diferenclados que jos haliados en mujeres no
usuarias de TRH. Los datos referidos a ia diseminacion fuera de la mama no son concluyentes.

La terapia de reemplazo hormonal aumenta la densidad mamografica, hecho que puede afectar
adversamente la deteccion de un céncer de mama en algunas mujeres.

Hiperplasia de endometrio
Ef riesgo de hiperplasia y carcinoma de endometrioc aumenta cuando los estrogenos son
administrados solos durante periodos proiongados. Los estudios sugieren que la adicion adecuada de

progestagenos al régimen elimina este aumento del riesgo.

e aved 8k i

‘ TICA e

R';% C%LLDA RICAKDD ayfreRE ¥ r.uh." =50 BUNRO
VERENJCA TASARO

FARBACRUTICA
CO-DMEATCRA TECHICA

PLB_PROGYNOVA 2mg CCDS11_var4001.dac Pégina § de 10 MATC SULA i OFETIONAL N 13,119



Céncer de ovaric

Un estudio epidemiol6gico comprobé un ligero incremento del riesgo de cancer de ovario en mujeres
que recibieron terapla de reemplazo estrogénico por periodos prolongados (mayor a 10 ailos),
mientras que un metaanalisis de 15 estudios no comprob6 aumento de dicho riesgo en mujeres bajo
terapia de reemplazo estrogénico. Por Io tanto, Ia influencia de la terapia estrogénica sobre el cAncer
de ovario no es clara,

Tumores hepéticos

Durante el tratamiento con sustancias hormonales como la que contiene Progynova se han
observado raramente tumores hepaticos benignos y mas raramente ain malignos, que en casos
aislados pueden provocar hemorragias en la cavidad abdominal con peligro para la paciente. Si se
presenta dolor epigastrico sevefo, aumento del tamafio del higado o signos de hemormagia
intraabdominal, se debe considerar la posibilidad de un tumar hepatico en el diagnéstico diferencial,
Otras afecciones

No se ha establecido una asociacion general entre la TRH y el desarrollo de hipertensién clinica. Se
han comunlicado pequefios aumentos de la presién arlerial en mujeres tratadas con TRH, pero es raro
que alcancen relevancia clinica. No obstante, si en casos individuales se detecta una hipertension
clinicamente significativa que se mantiene durante la TRH, debe considerarse la posibilidad de
suspenderia.

Los trastomos hepaticos leves, incluyendo hiperbilirrubinemias como el sindrome de Dubin-Johnson o
el sindrome de Rotor, deben ser estrechamente vigilados, comprobande periddicamente las pruebas
de funcidn hepética. En caso de deterioro de los marcadores de funcién hepatica debe suspenderse
la TRH.

Las mujeres con niveles de triglicéridos moderadamente elevados deben ser objeto de una vigilancia
especial. En estas mujeres, la TRH puede estar asociada a un mayor aumento de los niveles de
triglicéridos, lo que comporta €l riesgo de pancreatitis aguda.

Aunque la TRH puede tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y sobre la tolerancia
a la glucosa, no existe evidencia que sea necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que
empleen TRH, No obstante, las mujeres diabéticas que empleen TRH deben ser observadas
cuidadosamente. '

Algunas pacientes pueden presentar manifestaciones Indeseables de estimufacidn estrogénica por la
TRH, como una hemorragia uterina ancrmal, De preducirse hemorragias utefinas anormales de forma
frecuente o persistente durante el tratamiento, esta indicado proceder a una evaluacién endometrial,
Los miomas uterinos pueden aumentar de tamafio bajo 1a influencia de los estrégencs. De abservarse
esta circunstancia, debe suspenderse el tratamiento.

Si durante el tratamiento se reactiva una endometriosis, se recomienda suspender el tratamiento.
Deberé ser necesario controlar muy estrechamente (incluyendo la realizacion de controles periédicos
de los niveles de prolactina) a la paciente que sufra de un prolactinoma.

uede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma
avidico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicién al sol o a los rayos
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ultravioleta mientras tomen TRH. Aunque no se ha demostrado en forma concluyente que exista una
asociacion, se ha informado que las siguientes entidades ocurren o empeoran con el uso de la TRH.
Las mujeres que las padezcan y reciban tratamiento con TRH deben ser estrechamente vigiladas:
epilepsia, enfermedad benigna de las mamas, asma, migrafia, porfiria, otoesclerosis, lupus
ertematoso sistémico y corea menor. '
En mujeres que sufren de angioedema hereditario, la administracién de estrégenos exégenos puede
inducir o exacerbar los sintomas de angioedema. '
Examen y consulta médica
Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con TRH, es necesario obtener una historia clinica y un
examen fisico completo, teniendo en cuenta las “Contraindicaciones’ y las “Advertencias y
precauciones especiales de empleo” sefaladas aqul y éstos deben repetirse periddicamente. La
frecuencia y |a naturaleza de estas evaluaciones deben basarse en las normas précticas establecidas
y adaptarse a cada mujer, aunque generaimente debe prestarse una especial atencion a la presion
arterial, mamas, abdomen y érganos pélvicos, incluida la citologia cervical de rutina.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS INTERACCIONES
Cuando se inicie la TRH, se suspenderd ia administracion de anticonceptivos hormonales y se
aconsejard a la paciente que, de ser necesario, tome medidas anliconceptivas no hormonales.
interacclén con farmacos: el tratamiento a largo piazo con farmacos inductores de las enzimas
hepéticas (p. €]..diversos anficonvulsivantes y antimicrobianos) puede aumeniar ia depuracion de las
hormonas sexuales y reducir su eficacia clinica. Tales propiedades inductoras de las enzimas
hepaticas se han estabiecido con las hidantoinas, barbitdricos, primidona, carbamacepina y
rifampicina; también se sospecha de la oxcarbacepina, topiramato, felbamato y griseofulvina. La
induccion enzimética méxima no suele observarse antes de 2 - 3 semanas, pero puede mantenerse
entonces al menos hasta por 4 semanas después de ia suspension del tratamiento farmacologica.
En casos alslados se ha observado una reduccién de los niveles de estradiol con el uso simultineo
de determinados antibicticos (p. e}.: penicilinas y tetraciclinas). ’
Las sustancias que experimentan una conjugacion importante (p. ej.. paracetamol) pueden aumentar
la biodisponibilidad dei estradicl por inhibicion competitiva del sistema de conjugacion durante la
absorcion.
En casos individuales, pueden modificarse los requerimientos de antidiabéticos orales o de insulina,
como resultade de! efecto sobre la folerancia a ia glucosa.
Interaccién con el alcohol: la ingestion aguda de alcohol durante el tratamiento con TRH puede
provocar elevaciones de fos niveles de estradiol circulantes.
Interaccién con prusbas de Jaboratorio; el uso de esteroides sexuales puede afectar los
parametros bioquimicos, per ejemplo, de fa funcion hepatica, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles
plasmaticos de proteinas (transportadoras), p. E).: la globulina transportadora de corticostercides y las
| fracciones de Iipidos / lipoprotelnas, los parametros del metabolismo de los hidratos de carbono y los
pardmetros de la coagulacion y la fibrindlisis.
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Empleo en pediatria: Progynova no ests indicado para su uso en nifias ni en adolescentes.

s

ancianas. En las mujeres de 65 aflos afios o mas ver seccion de “ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ",
Empieo en pacientes con insuficiencia hepética: Progynova no ha sido estudiado especificamente

Empleo en geriatria: no hay datos que sugieren la necesidad de un ajuste de dosis en pacie

en pacientes con trastornos hepaticos. Progynova esté contraindicado en mujeres con enfermedad
hepética grave (ver “Contraindicaciones”).

Empleo en paclentes con Insuficiencia renal; Progynova no ha sido estudiado especificamente en
pacientes con trastomos renales. Datos existentes no sugieren un ajuste de dosis en dicha poblacion
de pacientes.

Empleo en embarazo y iactancia:

Progynova no debe ser utilizado durante el embarazo o la lactancia (ver: “Contraindicaciones™). Si el
embarazo se produce durante ¢l tratamiento con Progynova, la terapia debera ser discontinuada de
inmediato.

Estudios epidemiologicos realizados a gran escala con hormonas esteroides utilizadas con fines
anticonceptivos y como terapia de reemplazo hormonal no han revelado un riesgo elevado de
defectos congénitos en hljos de mujeres que emplearon taies hormonas antes del embarazo, ni de
efectos teratogénicos cuando se empiearon inadvertidamente durante la fase inicial del embarazo.
Pequefias cantidades de hormonas sexuaies se pueden eliminar por la leche humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas: no se han ohservado efecios.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios graves que se asocian al uso de la terapia de reemplazo hormonal también
se mencionan en "Advertencias y Precauciones especiaies de empleo”.

Otras reacciones adversas que se han comunicado en usuanas de TRH utilizando la Clasificacion
por Organos y Sistemas MedDRA (MedDRA COS).

Clasificacién por Frecuente Poco frecuente Raro
Organos y Sistemas | (>1M00y < 1110) (> 171000 y <1/100) {<4/1000)
Trastornos del Reacciones de
sistema inmune _ hipersensibilidad
Trastornos del Aumento o disminucién
metabolismoy deia |de peso
nutriclén
Trasiornos Depresion Ansiedad
psiquiatricos Disminucidn de la libido
Aumento de 1a libido
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Trastornos del Cefalea Mareo Migrafia

sistema nervioso

Trastornos oculares Trastomo visual Intolerancia a los lentes
de contacto

Trastornos cardiacos Palpitaciones‘

Trastornos Dolor abdominal Dispepsia Aumento del abdomen

gastrolntestinaies Nauseas Vémito

Trastornos cutineos | Erupclén cutanea Eriterna nodoso Hirsutismo

y dei tejido Prurito Urticaria Acné

subeutaneo

Trastornos misculo- Calambres musculares

esqueliéticos y del
te]ldo conectivo

Trastornos mamarios | Sangrado dlero/vaginal | Dolor mamario Dismenorrea

y dei sistema incluso manchado Tension mamaria Fiujo vaginal

reproductor ' Sindrome premenstrual
- simil

Crecimiento mamario

Trastornos generales Edema Fatiga
y aiteraciones en el
sitio de

administracién

Se anota el término MedDRA (versién 8.1) mas apropiado para describir determinada reaccién, sus

sinénimos o condiciones relacionadas.

SOBREDOSIFICACION

Los estudios sobre toxicidad aguda no indicaron la existencia de un riesgo de sufrir efectos adversos
agudos en caso de la ingestion inadvertida de un multiplo de ta dosis terapéutica diaria.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiemez: (011) 4062-6666/2247

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata —~ Tel.: (0221) 451-5555

Cualquier duda debe consultarse con ef médico, quien dispone de informacién mas detaliada.

RESENTACION
vase conteniendo 28 grageas de color azul.
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADQ EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Guardar en lugar seco y mantener a temperaturas menores de 3:0°C.

Elaborado en Delpharm Lille S.A.S., Lys-Lez-Lannoy - Francia y acondicionado por Schering Do
Brasil .

Importado y comercializade por Bayer S.A, Ricardo Guliérrez 3652,

Provincia de Buenos Alres, Argentina.

Director Técnico: José Luls Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerlificado N° 33.079

Version: CCDS11 Vard001
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