Climatrof

Promestrieno 10 mg Urufarma

L1-9153-03

Férmula:
Cada comprimido recubierto de administracién vaginal contiene Promestrieno 10 mgy excipientes c.s.

Qué es Climatrofy para qué sirve

Climatrof pertenece al grupo de medicamentos de los estrégenos (hormonas sexuales femeninas) y se utiliza para tratar los trastornos atréficos de la zona genital femenina (vulva,
vestibulo y anillo vaginal) que aparecen en situaciones en las que hay una disminucién de los estrégenos en el organismo, como menopausia, castracién, uso de anticonceptivos, etc.,y
que se manifiestan con sequedad, picor, irritacién de la piel y mucosa genital.

Cémo funciona este medicamento?
Climatrof ejerce actividad estrogénica exclusivamente a nivel local, restaurando el trofismo de las mucosas del tracto genital inferior femenino. El tiempo promedio para el inicio de la
accion del medicamento es de aproximadamente 7 dias.

Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Climatrof?

No use Climatrof

sies alérgico al principio activo o a cualquiera de los componentes de la férmula

siestdéamamantando

si utiliza productos espermicidas

sitiene antecedentes, presencia conocida o sospecha de cdncer de mama

- sitiene antecedentes o sospecha de tumores malignos dependientes de estrégenos (ej. cdncer de endometrio)

- sitiene sangrado genital no diagnosticado

- sitiene hiperplasia de endometrio no tratada

sitiene o ha tenido tromboembolismo venoso (trombosis venosa profunda,embolia pulmonar)

si tiene trastornos trombofilicos conocidos (ej. proteina C, proteina S, o deficiencia de antitrombina)

sitiene enfermedad tromboembdlica arterial reciente o activa (ej. angina de pecho o infarto de miocardio)

sitiene enfermedad hepatica aguda o antecedentes de enfermedad hepatica cuando los valores de la funcién hepatica no hayan vuelto a la normalidad
sitiene porfiria (trastorno raro,normalmente hereditario, en el que se elimina gran cantidad de porfirinaen heces y orina)

Eluso de este medicamento estd contraindicado en hombres

Qué debo saber antes de comenzar a utilizar este medicamento?
Climatrof estd indicado exclusivamente para administracion tépica vaginal (introduccion del comprimido en lavagina) en mujeres adultas.

Precaucionesy Advertencias
Consulte a su médico de empezar a utilizar Climatrof. Antes de iniciar o reconstituir el tratamiento, se debe hacer una historia médica personal y familiar completa, y controles
periddicos adaptados individualmente a cada mujer,incluyendo mamograffas. Cambios en las mamas deben ser comunicados a su médico.

Tenga especial cuidado con Climatrof:

- si padece o ha padecido estrechamiento de la vagina (estenosis vaginal) o vagina caida (prolapso vaginal).

- si padece o ha padecido una enfermedad caracterizada por crecimiento del tejido que recubre el ttero fuera de éste (endometriosis) o un tipo de tumor benigno del ttero (mioma
uterino)

Para el tratamiento de sintomas postmenopausicos, |a terapia estrogénica local solo debe iniciarse para sintomas que afecten adversamente a la calidad de vida. En todos los casos, se
debe realizar una valoracién cuidadosa de los riesgos y beneficios al menos anualmente y la terapia solo debe continuarse si el beneficio supera el riesgo.

Los datos en relacién a los riesgos asociados con la terapia hormonal sustitutiva (THS) en el tratamiento de la menopausia precoz es limitada. No obstante, debido a los bajos niveles de
riesgo absoluto en mujeres jévenes, el balance de beneficios y riesgos para las mujeres jévenes puede ser mds favorable que en mujeres mayores.

Situaciones que necesitan supervision

Si alguna de las siguientes situaciones le afecta, le ha afectado previamente, y/o se ha agravado durante el embarazo o antes del tratamiento hormonal, informe a su médico
inmediatamente ya que tendrd que ser supervisado estrechamente. Debe tenerse en cuenta que estas situaciones pueden ser recurrentes o agravarse durante el tratamiento con
Promestrieno, en particular:

- Leiomioma (tumores fibroides uterinos) o endometriosis

- Factores de riesgo de trastornos tromboembdlicos (formacién de codgulos sanguineos, en curso, recientes o que hayan dejado secuelas)

- Factores de riesgo de tumores malignos dependientes de estrégenos, por ejemplo, cdncer de mama hereditario de primer grado

- Hipertension (presién alta)

- Trastornos hepaticos (por ejemplo,adenoma hepético)

- Diabetes mellitus con o sin afectacién vascular

- Célculos biliares (colelitiasis)

- Migrafa o dolor de cabeza severo

- Lupus eritematoso sistémico (enfermedad del sistema inmunitario que afecta al tejido conectivo)

- Antecedentes de hiperplasiaendométrica

Epilepsia

- Asma

- Otosclerosis (enfermedad que afecta alamembrana del timpanoy ala audicién)

Razones para lainterrupcién inmediata del tratamiento

Eltratamiento debe discontinuarse en caso de que se descubra una contraindicaciény en las siguientes situaciones:
-Coloracién amarillenta de la piel o las mucosas (ictericia) o deterioro de la funcién hepatica

-Aumento significativo de la presién sanguinea.

-Nueva aparicién de dolor de cabeza de tipo migrafioso

-Embarazo

Hiperplasia endometrial y carcinoma

La seguridad endometrial a largo plazo (mds de un afo) o en uso repetido de estrégenos administrados de forma local vaginal es incierta. Por lo tanto, si se repite el tratamiento, éste
debe revisarse al menos anualmente.

Si haexperimentado histerectomia (extirpacién de ltero), debido a endometriosis y se conoce que tenga endometriosis residual, informe a su médico ya que se recomienda precaucién
cuando se usen esta clase de medicamentos.

Si aparece sangrado o manchado en cualquier momento del tratamiento, informe a su médico ya que se debe investigar el motivo, puede que su médico le haga una biopsia
endometrial.

THSycéncer

Los siguientes riesgos se aplican a los medicamentos de terapia hormonal sustitutiva (THS) que circulan en la sangre. Ahora bien, Climatrof se utiliza para el tratamiento local en la
vaginay la absorcién en la sangre es muy pequefia. Es menos probable que los trastornos mencionados a continuacién empeoren o reaparezcan durante el tratamiento con Climatrof
pero debe acudir a su médico si esta preocupada.

Cancer de mama
Los datos disponibles indican que usar Promestrieno no aumenta el riesgo de cancer de mama en mujeres que no hayan tenido cancer de mama en el pasado. No se sabe si
Promestrieno puede usarse de forma segura en mujeres que hayan tenido cdncer de mamaen el pasado.

Cancer de ovario

El cdncer de ovario es mucho mds raro que el cdncer de mama.

Los datos epidemiolégicos sugieren un ligero aumento del riesgo en mujeres que toman terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica solamente de estrégenos, que comienza a ser
aparente dentro de los 5 afios de uso y disminuye sobre el tiempo después de finalizar el tratamiento.

Tromboembolismo venoso

La terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica estd asociada con un riesgo de 1,3-3 veces mds de desarrollar tromboembolismo venoso (TEV), es decir, trombosis profunda en unavena
o embolismo pulmonar. La aparicién de tal evento es mas posible en el primer afio de terapia hormonal sustitutiva (THS) que después.

Por lo general, los pacientes con estados tromboembélicos conocidos tienen mayor riesgo de TEV y la terapia hormonal sustitutiva (THS) puede aumentar este riesgo. Por lo tanto, la
terapia hormonal sustitutiva (THS) esta contraindicada en estos pacientes.

Si se tiene que seguir unainmovilizacién prolongada tras una cirugia opcional, se recomienda interrumpir temporalmente la terapia hormonal sustitutiva (THS) de 4 a 6 semanas antes.
El tratamiento no debe reanudarse hasta que pueda volver a moverse completamente.

Debe evaluarse cuidadosamente a las mujeres sin antecedentes personales de TEV pero que tienen algtn familiar cercano con antecedentes de trombosis en edad temprana.

Estd contraindicada la terapia hormonal sustitutiva (THS) si se identifica un defecto trombofilico que haya provocado trombosis en miembros de la familia o si el defecto es grave (por
ejemplo, deficiencias de antitrombina, proteina S, o proteina C o una combinacién de defectos).

Las mujeres que ya estén en tratamiento crénico con anticoagulantes requieren un estudio cuidadoso del beneficio-riesgo del uso de terapia hormonal sustitutiva (THS).

-

Si se produce TEV tras iniciar el tratamiento, se debe suspender el medicamento. Debe contactar con su médico inmediatamente si detecta algtin sintoma tromboembélico potencial
(por ejemplo, inflamacién dolorosa de una pierna, dolor repentino en el pecho, disnea).

Enfermedad arterial coronaria (EAC)
Los datos encontrados en estudios no aumentaron el riesgo de EAC en mujeres histerectomizadas que utilizaban terapia sistémica solamente de estrégenos.

Accidente cerebrovascular isquémico

Laterapia sistémica solamente de estrégenos esta asociada con un aumento del riesgo de 1,5 veces mds de accidente cerebrovascular isquémico.

Este riesgo relativo no es dependiente de la edad o de laduracién de uso, pero como el riesgo base es fuertemente dependiente de la edad, el riesgo general de accidente cerebrovascular
en mujeres que utilizan terapia hormonal sustitutiva (THS) aumentard con la edad.

Otras situaciones

Los estrégenos pueden causar retencién de liquidos y por lo tanto los pacientes con disfuncién cardiaca, renal deben ser observados cuidadosamente.

Sitiene hipertrigliceridemia pre-existente su médico le monitorizard estrechamente durante la sustitucién de estrégenos o terapia hormonal sustitutiva (THS), ya que se han notificado
casos raros de gran aumento de los triglicéridos en plasma conduciendo a pancreatitis con la terapia estrogénica en esta condicién.

Hay algunas evidencias de aumento del riesgo de probable demencia en mujeres que comienzan utilizando terapia combinada continua o terapia hormonal sustitutiva (THS)
solamente de estrégenos después de los 65 afios de edad.

Uso de Climatrof con otros medicamentos

Comunique a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Debido a la administracién intravaginal de Promestrieno y a que su absorcién sistémica es minima, no es probable que tenga lugar ninguna interaccién medicamentosa clinicamente
significativas con Promestrieno. Sin embargo se deben considerar interacciones con otros tratamientos locales aplicados vaginalmente.

No se recomienda el uso de este medicamento junto con espermicidas (sustancias que alteran la movilidad o matan los espermatozoides). El tratamiento vaginal local podria inactivar
laaccién anticonceptiva del espermicida.

Embarazoy lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Embarazo

No existe informacién suficiente sobre la utilizacién de Promestrieno en mujeres embarazadas. Promestrieno no esta indicado durante el embarazo. Si queda embarazada durante el
tratamiento con Promestrieno debe interrumpirlo inmediatamente.

Los resultados de la mayoria de estudios epidemioldgicos actuales referentes a la exposicion fetal accidental a estrégenos indican que no hay efectos teratogénicos o fetotdxicos.
Lactancia

No se recomienda el uso de este medicamento durante el periodo de lactancia porque el medicamento podrfa pasar alaleche materna.

Sinecesita someterse acirugia
Sivaasometerse a una cirugia, informe al cirujano de que esta usando Climatrof. Puede que tenga que dejar de usarlo durante unas 4 a 6 semanas antes de la operacién para reducir el
riesgo de un coagulo de sangre. Pregunte a su médico cuando puede empezarausar Climatrof otra vez.

Siusamads Climatrof del que debe

Dadalaviade aplicacién no es probable que se produzca una intoxicacién.

Sinembargo, el uso excesivo puede conducir a la exacerbacién de los efectos secundarios locales como irritacion, prurito y sensacion de quemazén en lazonavulvar.
En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico, o llame al C.I.AT. Tel.: (02) 1722.

Siolvidé usar Climatrof

No use unadosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siolvidé usar este medicamento cuando correspondia, hdgalo en cuanto se dé cuentay contintie con su régimen habitual de tratamiento.
Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Por tratarse de un medicamento de uso tépico de minima absorcién para la corriente sanguinea, las reacciones adversas observadas estan generalmente relacionadas con el espectro
local de aplicacién del medicamento.

Los efectos descriptos debajo son menos probables de ocurrir con Climatrof que con los tratamientos con estrégenos sistémicos.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): reacciones alérgicas (p.ej.,sarpullido, eccema, reaccién alérgica grave), picor en lavagina/vulva

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Hemorragia vaginal, sensacién de quemazén en la vagina/vulva, molestias en la
vagina/vulva, dolor en lavagina/vulva, flujo vaginal.

Consulte asu médico caso de sangrado vaginal fuera del periodo menstrual, durante el tratamiento con Climatrof.

Informe inmediatamente al médico en caso de presentar cualquiera de los siguientes sintomas: hinchazén dolorosa de la perna, dolor repentino del pecho y disnea (dificultad para
respirar) porque pueden estar asociados a un cuadro de tromboembolismo venoso (formaciéon de un coagulo dentro de lavena que impide la circulacién sanguinea).

Efectos asociados con terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica

Se han asociado los siguientes riesgos con la terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica y aplican en un grado menor a productos estrogénicos para aplicacién vaginal de los cuales la
exposicion sistémica a estrégenos permanece dentro del rango normal postmenopausico.

Las siguientes enfermedades se observan con mas frecuencia en mujeres que utilizan medicamentos de THS que circulan en la sangre, en comparacién con las mujeres que no utilizan
THS. Estos riesgos se relacionan menos con los tratamientos administrados por via vaginal,como Climatrof.

Céncer de ovario
Eluso de terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica ha sido asociado con un ligero aumento del riesgo de tener cancer de ovario diagnosticado.

Riesgo de tromboembolismo venoso
La terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica se ha asociado con un aumento del riesgo de 1,3-3 veces mas de desarrollar tromboembolismo venoso (TEV), es decir, trombosis
profunda en unavena o embolia pulmonar.La incidencia de tal evento es mas probable en el primer afio de uso de la terapia hormonal.

Riesgo de accidente cerebrovascular

El uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) sistémica estd asociado con un aumento del riesgo de hasta 1,5 veces mas de accidente cerebrovascular. El riesgo de accidente

cerebrovascular hemorragico no aumenta durante el uso de la terapia hormonal sustitutiva (THS).

Este riesgo relativo no es dependiente de la edad o de laduracién de uso, pero como el riesgo base es fuertemente dependiente de la edad, el riesgo general de accidente cerebrovascular

en mujeres que utilizan terapia hormonal sustitutiva (THS) aumentara con la edad.

Se han notificado otras reacciones adversas en asociacién con el tratamiento sistémico de estrégenos/progestdgenos: Se hicieron estimaciones de riesgo basandose en la exposicién

sistémica de estrégenos y no se conoce como pueden extrapolarse al tratamiento local:

- Enfermedad de lavesiculabiliar

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: manchas de color amarillento-marrén en la piel, particularmente en la cara (cloasma), lesiones rojizas en las extremidades e interior de la
boca (eritema multiforme), inflamacién en forma de bultos bajo la piel (eritema nudoso), decoloracién de color rojo o color purpura de la piel y/o membranas de la mucosa (pdrpura
vascular).

- Demencia probable por encima de los 65 afios de edad.

Cémo debo utilizar este medicamento?
Climatrof debe ser administrado por via intravaginal (introduccién del comprimido en lavagina).

Posologia
Serecomiendalaaplicacién vaginal de un comprimido de Climatrof por dia, durante por lo menos 20 dias consecutivos. Puede ser necesario tratamiento de mantenimiento.

Modo de usar

Los comprimidos de Climatrof deben ser introducidos profundamente en lavagina, preferentemente de noche, antes de acostarse, siguiendo las siguientes instrucciones:
1) retire un comprimido del blister

2) en posicién acostada, con las piernas flexionadas y separadas, introduzca delicadamente y lo mds profundamente posible un comprimido en lavagina

3) permanezca acostada por algunos minutos después de laintroduccion, de forma que el comprimido no sea expulsado.

Presentacion
Envases conteniendo 10y 20 comprimidos recubiertos de administracién vaginal.

Conservacién
Conservar atemperaturaambiente entre (15 - 30) °C

Mantener fuera del alcance de los nifios.

URUFARMA S.A.

Ruta Interbalnearia Km 22.000 - Canelones - Uruguay. Teléfono 2683 1525
E-mail: depto_medico@urufarma.com.uy
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