MODIFICA A LABORATORIOS SILESIA S.;A.',"

RESPECTO DEL PRODUCTO . FARMACEUTICO =~~~
GCHC/RSA/shl CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - 1 -

NO Ref.:MT298505/11 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-13067/08

RESOLUCION EXENTA RW N° 8142/12
Santiago, 7 de mayo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorios Silesia S.A.,
por la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, registro
sanitario N°F-13067/08;

CONSIDERANDO: Que los antecedentes presentados han sido evaluados y = '

corregidos en funcién a lo autorizado en este registro sanitario; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cédigo =

Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto e

farmacéutico CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, registro sanitario N©
F-13067/08, concedido a Laboratorios Silesia S.A., el cual debe conformar al anexo
timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.
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Ref.: MT298505/11 REG ISP N°F-13067/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la admmlstrac:on de este meducamento RO
Contiene informacién importante acerca de su tratamlento Si taene cuaiquner dudaono-
esta seguro de algo, pregunte a su medlco o farmacéutico. Guarde este’ folleto, puede;f S
necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente
al indicado por su médico. : :

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:

17B Estradiol micronizado im
Excipientes: (INSERTAR L!STA O DE E

ORMULA AUTORIZADA) ctosa-monohidiato—a

CLASIFICACION FARMACOLOGICA Y/O TERAPEUTICA
Terapia de reemplazo hormonal (TRH).

R 07 MM’U 2032
...;u-mfn ch?/‘?mf/fﬁ

VIiA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES i H‘_ﬁ e";" Aan&lw/ofi
- Para el sindrome de climaterio con moderados a severos smtorr ST : =SS5
- Falla ovarica primaria: menopausia disgenesia gonadal.
- Faila ovérica secundaria: hipotalamica, hipofisiaria.
- Prevencién de la osteoporosns e Lo
- Tratamiento del cancer de mama (pahatlvo solamente) -en.mujeres y 'ho'mbr"es con
metéstasis.
Tratamiento de carcinoma de prostata androgeno dependtente (palaatlvo solamente)

ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO SE DEBEN CONSIDERAR LOS SIGU!ENTES'T
ASPECTOS: S
a) Alerg:as usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado alguna
reaccién alérgica a este medicamento o a alguna otra sustancia, ya sea alimentos, -

preservantes, colorantes, saborizantes y otros medicamentos.

b) Se debe realizar chequeocs medicos por lo menos una vez aI ano controlando presuon :
arterial, abdomen, mamas, citologia cervical y en pacientes con fGtero intacto se debe
ademas hacer una biopsia. _

¢) En pacientes con Utero intacto debe admlmstrarse un progestageno s:muitaneamente 3
durante 10 a 12 dias.

d) Los estrogenos aumentan la coagulacidén de la sangre y, por lo tanto e! rlesgo de
enfermedades tromboembdlicas. _

e} Es recomendable suspender el tratamiento .4 a 6 semanas antes de una. intervencion )
quirdrgica importante. : : o o
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- Ref.: MT298505/11 REG ISP N°F-13067/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg

... .CONTRAINDICACIONES
- “Usted no debe tomar este medicamento en |os siguientes casos:
.. Hipersensibilidad a los estrogenos o a cualquier componente de ia formulacién.
- Mujeres.que estan embarazadas o crean estarlo, debido a que los ‘estrégenos pueden
““causar dafo fetal. o :
- Presencia de sangramiento genital anormal no diagnosticado.
. Existencia o sospecha de céncer de mama, exceptuando aquellas pacientes con
enfermedad metastésica.
- Pacientes que presenten alguna neoplasia estrogeno dependiente.
- Presencia de tromboflebitis activa o aigun tipo de desorden tromboemboiico.
- - Enfermedades cardiacas, hepaticas o renales severas. -

RECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

" 'Su médico le ha indicado este tratamiento luego de una completa evaluacion de su estado
general y de una exhaustiva exploracién ginecolégica (incluyendo examen de mamas y citologia
cervical 0 papanicolau). e 1 _

“No existen evidencias adecuadas de que los estrogenos sean eficaces para manejar los
- :sintomas nerviosos o la depresién que se pueden presentar durante la menopausia y no deben
- ser usados como tratamiento para estas afecciones.

=.Se ha reportado un aumento en la incidencia de cancer endometrial con el uso prolongado de
- estrogenos; sin émbargo, un estudio demostré una disminucion en la incidencia de éste luego
-..de-retirar:la terapia de reemplazo. -Para reducir el riesgo de hiperplasia endometrial en
~ pacientes Gtero intacto se debe administrar simultaneamente un progestageno por 10 a 12 dias.

Con respecto al cancer de mama, la mayoria de los estudios ha demostrado que no existe una
mayor incidencia de éste por la administracién de estrégenos, sin embargo, ciertos estudios
reportaron una mayor incidencia de céncer de mama con el empleo de altas dosis de
estrogenos o con la administracién de bajas dosis por periodos superiores a diez afnos.

La administracién de estrégenos durante el embarazo se ha asociado con un aumento en el

- riesgo” de desérdenes. congénitos del tracto reproductivo del feto y posiblemente otros

‘trastornos. Por tal razén, no se debe administrar estrégenos durante el embarazo ni cuando se
... .sospeche de él. - :

"“Unestudio prospectivo randomizado realizado en hombres mostré un aumento de la incidencia
 de trastornos cardiovasculares {infarto al miocardio), tromboflebitis y embolismo pulmonar ¢on
“altas dosis de estrogenos, similares a las empleadas en cancer de mama o de prostata. Pese a
“- " que este estudio no es extrapolable a la experiencia en mujeres, no es recomendable el empleo
- dealtas dosis de estrogenos. ' '

" 'El aumento de la presion arterial durante la terapia con estrégenos se ha atribuido a reacciones
-idiosincraticas, por ello.es recomendable la monitorizacion de la presién arterial en mujeres que
empleen terapia de reemplazo hormonal por perfodos prolongados. '

'La'administracién de estrégenos puede producir severa hipercalcemia en pacientes con cancer
- de mama y metastasis. Si esto ocurre, se debe suspender la droga.

o .:_ F{)LLETO DE I’NFORWM(;;@ Pagina 2 de 4
AL PACIENTE




Ref.:"M?298505/11°

CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECU'BIERTOS 1 mi

Previo a la mdtcamon de estradiol se debe reahzar un minucioso examen al pacnente ei que’ L

debe incluir: control de la presion arterial, examen abdominal y de mamas y papanzcolau _ _
Algunos estudios han reportado que la terapla con estrogenos produce una hlpercoaguiativzdad o

asociado a una disminucién en la actividad antitrombina. Este efecto parece ser dosis y tieripo .

dependiente y es menos pronunciado que el asociado a la administracion de. antzconcepﬂvosg’ '.
orales. . _ oo

La terapia con estrégenos puede asociarse con una elevamon de Ios nlveles de tnghcendos en
persona con antecedentes familiares de alteraciones del mietabolismo lipoproteico. =

Debido a que los estrogenos pueden causar cierto grado de retencion de Ilquzdo debera -
administrarse con precaucion en pacientes en que pueda exacerbarse esta condzc:on (presencua -
de asma, epilepsia, migrafia, disfuncién renalocardiaca) 3 Sy

En caso de presentarse sangramlento anormal o mastodlma debera consuitarse al medlco

Los estrégenos pueden ser escasamente metabolizados en caso de insuficiencia hepataca en
es0s casos deberan administrarse con precaucion. et e

Se debe realizar un chequeo por lo menos una vez al afio, de la presién arteriai,: de"abdomen'
de mamas y Pap. En pacientes con Utero intacto el chequeo debe incluir biopsia endometrial. Es-

recomendable suspender el tratamiento 4 a 6 semanas antes de’ una mtervencnon qwrurglca o

importante.

Embarazo y lactancia:

La administracién de estrégenos durante el embarazo puede causar trastornos en el desarroiio SE
fetal, por ello no deben admmlstrarse durante’ €l embarazo." Tampoco és ‘recomendable la-

administracién durante la lactancia a menos que sea por indicacién médica. La ‘administracion

de estrégenos durante la lactancia se ha correlamonado con una dlsmmuczon en Ia cahdad y o
cantidad de leche materna. - :

Efectos sobre la capacidad de conducnr vehlculos y ut|l|zar maqulnarla

Riesgo de somnoiencia y/o sensaciones vertlgmosas relacionadas -con ei empleo del
medicamento han sido descritos, por lo que debe advertirse de esta p03|b|I|dad a conductoras RN

de vehiculos y utilizadoras de maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La administracién de este producto puede producxr camb:os enla can‘udad de secrecron vaglnal S
candidiasis vaginal y sensibilidad de mamas y cambios: én’los"patrones de sangramiento =

vaginales. Los fibroides uterinos pre-existentes p

ueden aumentar de tamafio. _ = -
A nivel del tracto gastrointestinal pueden presentarse nduseas, vémitos, dolor abdominal e
hinchazén. En raros casos puede. presentarse ictericia. colestatlca *

Estradiol ocasionalmente puede causar céfalea leve o severa; migrafia, depresién o inquietud, -

aumento o disminucién de peso, edema, alteracién de la libido.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CYCLOBIOL COMPRIM.IDOS_ RECUBIERTOS 1 m

~ En raros casos pueden presentarse trastornos dermlcos como cloasma 0 melasma, eritema
' '-'multlforme (o} nudoso h:rsutasmo ' :

_Tamblen puede presentarse aumento de la curva‘tura corneal e mtoleranma a los lentes de

e -contacto

b INTERACCIONES

_El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros
- -(interacciones). Usted debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta

... tomando ya sea con. o sin receta médica antes de usar este farmaco, especialmente si se
e trata de

'.-.Drogas mductoras de Ias enzimas. hepatlcas aumentan el metabolismo de los estrégenos lo que
puede reducir su efecto. Han sido- documentadas interacciones con las siguientes drogas
-inductoras de enzimas hepaticas: barbitdricos, fenltoma rifampicina, carbamazepina,
. antscoagulantes orales e hlpoglscemlantes orales

.DOSIS Y V!A DE ADMINlSTRACION

' Via oral

' "_'E! medlco debe mdlcar la posoiog fay el tsempo de tratamiento apropiado a su caso particular,

" no obstante, la dosis usual recomendada es:

Tratamiento de sintomas asociados a la menopausia:
1.2 2 mg diarios administrados de manera continua.

- _:'_._E'Hupoestroqemsmo por hnpoqonad|smo castracién o deficiencia ovarica:
e} a 2 mg dsarlos ajustando la dosis segun sea necesano

"iTratamien”to pahatlvo de cancer de mama metastatico:

10 mg 3 veces al dia por un periodo minimo de 3 meses.

: o ~ Tratamiento paluatwo de carcmoma de prostata androqeno dependsente :
S 1 a2mg 3vecesaldia . S .

 SOBREDOSIFIGACION

. En caso de sobredosificacién pueden presentarse ndusea y vomitos. El tratamlento debe ser
g suntomataco, debado ague no exlste un antidoto especn‘lco

e "':_"'.:CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

- Guardar este producio en su envase orlglnal en u'n lugar fresco y seco.
- Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifos.
- _'No use este medlcamento despues de la fecha de vencmlento xndlcada en eI envase..

No replta el tratamiento sin ‘indicacion médica
:No: recomlende este medlcamento aotra persona._.
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