Progelle 100 mg
Progelle 200 mg Urufarma

LI-5763 -01
Progesterona micronizada
Capsulas blandas

Férmula:
Progelle 100 mg: Cada cdpsula blanda contiene: Progesterona micronizada 100 mg y excipientes c.s.
Progelle 200 mg: Cada cdpsula blanda contiene: Progesterona micronizada 200 mg y excipientes c.s.

Accion terapéutica: Terapia progestacional sustituta.

Indicaciones:

Progelle esta indicado en todas las insuficiencias de Progesterona. De acuerdo a la patologia se sugiere utilizar estas vias
de administracién:

Via oral: Trastornos ligados a una insuficiencia de Progesterona en especial: Sindrome premenstrual, irregularidades
menstruales por trastornos de la ovulacién o anovulacién. Premenopausia. Menopausia (como complemento al trata-
miento estrogénico).

Via vaginal: Puede utilizarse como alternativa especialmente en las siguientes indicaciones: Sustitucién de Progesterona
en mujeres sin ovarios. Suplemento de la fase litea durante la fecundacién asistida. Suplemento de la fase lGtea durante
ciclos espontaneos o inducidos. Amenaza de aborto o en aborto habitual por insuficiencia Iitea. Cuando se presentan
efectos secundarios debidos a la Progesterona por via oral o estd contraindicada dicha via.

Posologia y modo de administracién:

La pauta posoldgica se deberd establecer de acuerdo a los niveles plasmaticos hormonales de cada paciente. Via oral: Las
capsulas deben administrarse con agua y alejadas de las comidas. Dosis media: 200 a 300 mg de Progesterona (200 mg
por la noche 0 100 mg por la mafiana y 200 mg por la noche). Irregularidades del ciclo: 200 a 300 mg de Progesterona por
dia, del 17° al 26° dia del ciclo. Tratamiento estrogénico en mujeres con Utero intacto: 200 mg de Progesterona por dia
durante las dos ultimas semanas de cada secuencia menstrual del tratamiento estrogénico o 100 mg a la noche a lo largo
del tratamiento estrogénico. Via vaginal: Introducir las capsulas profundamente en la vagina, empujandolas con el dedo.
Reposiciéon de Progesterona durante el curso de déficit completos en mujeres ovarioprivadas: 100 mg de Progesterona
al dia el 13° y el 14° dia del ciclo de transferencia. 200 mg (100 mg de mafiana y 100 mg de noche) entre los dias 1 5° y
25°, a partir del dia 26 y en caso de inicio de embarazo aumentar en 100 mg por dia cada semana hasta los 600 mg como
maximo repartidos en 3 tomas hasta el dia 60. Suplementacién de fase litea durante el curso de ciclos de fecundacién in
vitro: 400 a 600 mg de Progesterona por dia a partir de la inyeccién de HCG, hasta la 12° semana de embarazo. Suplemen-
tacion de la fase ldtea durante el curso de la fecundacion in vitro, hipofertilidad o esterilidad primaria o secundaria por
disovulacién: 200 a 300 mg por dia a partir del 1 7° dia durante 10 dias y reanudar lo antes posible en caso de ausencia
de menstruacién y diagnéstico de embarazo. Amenaza de aborto o prevencién de abortos repetitivos por insuficiencia
litea: 200 a 400 mg de Progesterona por dia en dos aplicaciones.

Interacciones medicamentosas:
El efecto de la Progesterona natural micronizada puede ser disminuido por el uso concomitante de Barbituricos, Carba-
mazepina, Hidantoina, Teofilina o Ciclosporina.

Precauciones y advertencias:
Durante los estudios, la Progesterona natural micronizada no ha provocado efectos secundarios metabdlicos. El uso de
Progelle no esta contraindicado durante el embarazo aun durante las primeras semanas. Se produce un aumento del nivel


http://urufarma.com.uy/arzomicin-suspension/

plasmético de Progesterona sin provocar una metabolizacién anormal. Ademds es la misma Progesterona natural que
constituye la mejor garantia de eficacia y atoxicidad, tanto tedrica como estadistica, cuando se administra para favorecer
la nidacién durante el embarazo. En caso de acortamiento del ciclo menstrual o goteo intermenstrual, se debe retrasar
el comienzo del tratamiento (por ejemplo comenzar el dia 19 del ciclo en lugar del dia 17). Debe usarse con precaucién
en pacientes cuyas condiciones pueden ser agravadas por la retencién de liquidos (p.ej.: hipertensién, enfermedad car-
diaca o renal, epilepsia) y en aquellas con historia de depresién mental, diabetes, disfuncién hepdtica, migrafia. Este
producto contiene aceite de mani. Las personas alérgicas al mani 6 cacahuate no deben utilizar este medicamento.
Embarazo y lactancia: La Progesterona natural micronizada ha sido utilizada durante el embarazo para la prevencién de
la amenaza de aborto y del parto pretérmino. En estos casos serd el criterio del médico quien determine su utilizacion.
No estd indicada su utilizacién durante la lactancia. El tratamiento con este medicamento no es contraceptivo. En caso de
amenaza de aborto o prevencién de abortos repetitivos, la Progesterona debe estar reservada para los casos en los que la
secrecion del cuerpo luteo es insuficiente. Mds de la mitad de los abortos espontaneos precoces son debidos a trastornos
genéticos. Otros procesos infecciosos 0 mecdnicos pueden ser la causa del aborto.

Sobredosis y tratamiento:

En algunos pacientes, la posologia habitual puede ser excesiva, ya sea por la persistencia o la reaparicién de una secre-
cién enddgena inestable de Progesterona o por una sensibilidad particular al producto. En tales casos debe reducirse la
posologia tanto en la cantidad como en la duracién. Si se observa somnolencia o sensacién de vértigos pasajeros se debe
disminuir la dosis.

Efectos adversos:

Via oral: Somnolencia o vértigos fugaces, generalmente 1 a 3 horas después de la ingestién. En estos casos disminuir la
posologia o modificar el ritmo de administracién o cambiar a la via vaginal. Estos efectos son causados generalmente,
por sobredosis. Via vaginal: No se ha observado intolerancia local (prurito, sensacién de quemazén, flujo) en el curso de
diferentes estudios clinicos. Ningtn efecto secundario general, en especial somnolencia o sensacién vertiginosa se ha
reportado en los estudios clinicos a las dosis recomendadas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formulacién, hemorragia genital sin diagnéstico, porfi-
ria, otoesclerosis, enfermedad hepdtica severa, cuadros depresivos, herpes gestacional, aborto incompleto, feto muerto y
retenido,tromboflebitis, hemorragia cerebral. Esta contraindicada la via oral en caso de hepatopatias.

Presentaciones:

Progelle 100 mg: Envases conteniendo 15 y 30 cdpsulas blandas.

Progelle 200 mg: Envases conteniendo 15 cdpsulas blandas.

Conservar a temperatura ambiente (15-30)°C en lugar seco.

En caso de sobredosificacién comunicarse con el CIATTel.: (02)1722

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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