EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:

Este medicamento no esta indicado durante el embarazo.

En el contexto clinico, a diferencia de dietilestilbestrol, los resultados de
numerosos estudios epidemiolégicos permiten descartar el riesgo de
malformacién al principio del embarazo. Por lo tanto, el diagnostico de
embarazo durante el tratamiento con estrégeno no justifica la interrupcién del
tratamiento.

Lactancia:

Como precaucién, se debe evitar la administracién de este medicamento dada
la ausencia de datos sobre el pasaje a la leche materna.

REACCIONES ADVERSAS:
Se han reportado en raros casos irritacion, prurito local y reacciones
alérgicas.

SOBREDOSIFICACION:

No se han descriptos casos de sobredosificacion.

En caso de sobredosis o ingesta accidental, consultar al hospital mas cercano
o comunicarse con los centros de Toxicologia:

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

- Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.

- Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la
ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gob.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15 g

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR BIEN CERRADO, EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
AMBIENTE, MENOR A 25° C.
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Promeclim® Crema
Promestrieno

Crema Vaginal

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada 100 g de crema contiene:

Promestrieno 1,0 g.

Excipientes: Cera autoemulsionable no I6nica 6,5g; Glicerina 8,0 g; Vaselina liquida
4,0 g; Miristato de isopropilo 8,0 g; Metilparabeno 0,1 g; Propilparabeno 0,02 g;
Agua purificada 72,38 g.

ACCION TERAPEUTICA
Estrogenoterapia
Cédigo ATC: GO3CA09

INDICACIONES
Alteraciones troficas vulvares (sequedad, prurito, dispareunia).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Farmacodinamia:

Promeclim Crema ejerce efectos estrogenicos locales a niveles de la mucosa
del tracto genital femenino inferior, devolviendo su trofismo.

Después de la aplicaciéon vaginal, no se observan efectos sistémicos
estrogénicos, particularmente en los drganos sensibles a estrégenos
alejados de la vagina.

Farmacocinética:

Después de la aplicacion cutdnea, menos de 1% de promestrieno pasa a la
circulacion sistémica.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

Durante la primera semana de tratamiento, aplicar una vez por dia una capa
fina en la zona vulvar y realizar un leve masaje. Luego, efectuar una
aplicacion cada dos dias hasta la regresion de los sintomas, usualmente a
las tres semanas.

La posologia se debe adaptar en funcion de la mejoria obtenida.

Puede ser necesario un tratamiento de mantenimiento.

CONTRAINDICACIONES:

« Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Generalmente no se recomienda el uso de este medicamento en los
siguientes casos:

« Cancer estrégeno-dependiente (mama, endometrio)

« Asociacién con productos espermicidas

(Ver Precauciones y Advertencias-Interacciones)

* Mujeres en periodo de lactancia

(Ver Precauciones y Advertencias-Embarazo y Lactancia)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se requiere supervision médica durante el curso del tratamiento.
En caso de metrorragia se deba investigar su etiologia.

INTERACCIONES
Combi iones d jad.

« Espermicidas: todo tratamiento local vaginal es susceptible de inactivar la
anticoncepcion local espermicida.




Embarazo y Lactancia:

Embarazo: Estudios han permitido descartar el riesgo de malformacién al principio
del embarazo; no obstante, Promeclim Crema no esta indicado durante el embarazo.
Lactancia: Como precaucion, se debe evitar la administracién de Promeclim Crema
dada la ausencia de datos sobre el pasaje a la leche materna.

Conduccién de vehiculos y uso de maquinas:

No hay datos que indiquen que el uso de Promeclim Crema afecte la capacidad para
conducir o usar maquinas.

3. ;COMO USAR PROMECLIM CREMA?

Promeclim Crema es un producto para el uso exclusivo por via vaginal.

Siga las indicaciones de su médico para el uso de Promeclim Crema.

Durante la primera semana de tratamiento, aplicar una vez por dia una capa fina en
la zona vulvar y realizar un leve masaje.

Luego, efectuar una aplicacion cada 2 dias hasta la regresion de los sintomas, lo cual
ocurre usualmente a las tres semanas.

Su médico puede indicarle una adaptacion de la posologia de acuerdo a su evolucién
clinica.

Su médico puede considerar necesario un tratamiento de mantenimiento.

Si se aplica mas Promeclim Crema de lo indicado o si lo ingiere accidentalmente,
contacte a su médico o consulte al hospital mas cercano, o a los siguientes centros
de Toxicologia indicando el medi yla i

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

- Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.

- Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

Si olvida aplicarse Promeclim Crema:

Apliquese la dosis en cuanto se acuerde, a no ser que ya sea el dia en que
corresponde aplicar la siguiente dosis.

Si se acuerda en dia en que corresponde administrar la siguiente dosis, omita la
dosis olvidada y continte con el tratamiento habitual.

4. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Como todos los medicamentos, este medicamento puede ocasionar reacciones
adversas, pero no todo el mundo los presenta.

Muy raramente se han observado irritacién y prurito local; existe la posibilidad de
reacciones alérgicas.

Informe a su médico si tiene alguno de estos sintomas. Podria ser que él decida
modificar su tratamiento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gob.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

5. CONSERVACION DE PROMECLIM CREMA

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifos.

Conservar bien cerrado, en su envase original a temperatura ambiente, menor a 25° C.
6. CONTENIDO DEL ENVASE

Promeclim Crema: Envase conteniendo 15g de crema vaginal.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Promeclim® Crema
Promestrieno

Crema Vaginal
Venta bajo receta Industria Argentina

Por favor, lea esta informacién antes de comenzar el tratamiento con PROMECLIM
CREMA y cada vez que deba comprar otro envase del producto. Puede que se
incluya nueva informacién de su utilidad.

Esta informacién describe importante informacién de seguridad acerca de
PROMECLIM CREMA. Esta informacién no reemplaza la indicaciéon de su médico
acerca de su condicién clinica ni de su tratamiento.

El médico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esta
informacién para el paciente y debe instruirlo de leerla antes de comenzar con la
ingesta del producto, ademas de la indicacién de que debe tomar el producto solo
de la forma que él lo prescriba.

Verifique que este di correspond al i
médico.
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. {QUE ES PROMECLIM CREMA Y PARA QUE SE UTILIZA?

Promeclim crema es un medicamento con efectos similares a los estrégenos
(hormonas sexuales femeninas).

La crema vaginal se usa para problemas de la vulva, causados por la falta de
estrogenos (sequedad, prurito, dispareunia).

Cada 100 g de crema contiene: Promestrieno 1,0 g.

Excipientes: Cera autoemulsionable no Iénica Glicerina; Vaselina liquida; Miristato de
isopropilo; Metilparabeno; Propilparabeno; Agua purificada c.s.p.

2. ANTES DE USAR PROMECLIM CREMA

Informe a su médico acerca de sus antecedentes médicos y los de su familia.
Comuniquele si usted tiene algun problema médico o enfermedad.

Asegurese de:

« Concurrir periddicamente a su médico para realizarse exdmenes mamarios y
pruebas de Panicolau (examen de cuello de Utero).

« Controlar periédicamente sus mamas en busca de cualquier cambio como
retraccion de la piel, alteraciones en el pezén o algun bulto que pueda ver o tocar.
No use Promeclim Crema sin consultar antes a su médico si:

« Es alérgica a cualquiera de los componentes de Promeclim Crema (Ver Formula).

+ Ha tenido cancer de mama o sospecha que tiene cancer de mama.

+ Ha tenido cancer de otros 6rganos sexuales, como cancer de Utero o de ovario.

« Tiene sangrado vaginal, que no ha sido diagnosticado.

« Utiliza espermicidas como método anticonceptivo.

« Su pareja utiliza preservativos de latex.

« Estd embarazada o amamantando.

Otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Es importante que le comunique a su médico:

« Si su pareja utiliza preservativos de latex: existe el riesgo de ruptura del
preservativo cuando se usa con sustancias grasas o lubricantes que contienen
aceites minerales.

+ Si usted utiliza espermicidas como método anticonceptivo: Método tratamiento
local vaginal es susceptible de inactivar la anticoncepcién local con espermicidas.
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