L ABORATORIOS SILESIAS.A. | .

PROYECTO DE FOLLETQO MEDICO

Hormogel ®
Estradicl micrenizado 0.1% .,
Gel percutaneo 0,5 mgyFulsacion

Composicién : Cada 100 g de gel contiene:
Estradiol micronizado 0,1g
Excipientes c.s.

Clasificacion terapéutica : Estrogenoterapia.

Accion :

El Estradiol es una hormona estrogénica fisiologica producida por los foliculos ovaricos desde
la menarquia hasta la menopausia, juega un rol importante en el desarrollo y mantencion del sistema
reproductivo femenino, promueven el desarrollo y crecimiento de la vagma, utero y trompas de falopio y
¢l crecimiento del pecho, indirectamente contribuye a la formacién del esqueleto, mantencion del tono y
elasticidad de las estructuras urogenitales.

El climaterio es ¢l periodo en la vida de la mujer que se extiende desde el comienzo de la
pérdida de la funcién ovérica hasta la ausencia total de la secrecion estrogénica por el ovario, solo se
produce una pequefia cantidad de Estradiol en el higado y en el tejido adiposo, produciendo
alteraciones metabdlicas las que se pueden manifestar tanto en una gran magnitud de molestias en
algunas mujeres como puede ser asintormnatica en otras.

En muchas mujeres, el cese de la produccién de Estradiol ovérico provoca inestabilidad
vasomotora y termorreguladora (sofocos), trastornos del suefio, inestabilidad psiquica y atrofia
progresiva del aparato urogenital. La pérdida de secrecion de Estradiol provoca también una pérdida de
masa dsea acelerada y por este motivo, un niumero considerable de mujeres padece osteoporosis.

Mediante una terapia estrogénica sustitutiva se pueden eliminar o aliviar la mayoria de estas
alteraciones. Se ha demostrado también que la terapia estrogénica sustitutiva puede prevenir la pérdida
de contenido mineral de los huesos y frenar la osteoporosis. Los Estrogenos, ademas, tienen efectos
beneficiosos sobre el metabolismo lipidico y en la prevencién de la arterjoesclerosis coronaria.

En la terapia de reemplazo estrogénico se han utilizado diferentes via de administracion : oral,
percutinea, transdérmico y vaginal. La via percutanea , presenta algunas ventajas sobre la via oral. Al
utilizar la piel como membrana semipermeable y reservorio, provee niveles constantes de estradiol y
estrona a lo largo del dia (Scott R.T et al. Obstet Gynecol 1991 ; Powers M.S_et al. Am J Obstet
Gynecol 1985). Ademas, con la administracién percutinea de estradiol, evita el metabolismo del
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primer paso por el higado, por lo que no se observan niveles altos, no fisiolégicos , de metabolitos
estrogénicos que se presentan con la administracion oral de estradiol, responsables éstos de algunos
efectos adversos que se manifiestan con la terapia estrogenica oral.

HORMOGEL® corresponde al sistema percutaneo renovado y disefiado para ser administrado
con facilidad y precision mediante la provision de una valvula de dosis medida, con el fin de mejorar
su aceptabilidad y el cumplimiento de terapia. Dentro de su formulacién, se ha incorporado dos
agentes, dimetilsolfoxido y carbitol que promueven la absorcion del principio activo a través de la piel, x
aumentzndo la biodisponibilidad del estradiol. Por el otro lado, por ser um gel hidroalcohdlico, se
evapora rapidamente después de su aplicacion, no dejando pegajosa y/o grasosa la piel. J

_‘}1(

La dosis de Estradiol requerida depende de la respuesta individual y puede ser ajustada |
( ' administrando una, dos o tres actuaciones al dia que entregaran 0,5 mg, 1,0 mg y 1,5 mg de estradiol,
respectivamente. J

En diversos estudios cientificos publicados,se han demostrado la efectividad clinica con el uso
de estradiol gel en ahivio de sintomas climatéricos, mantencién de la densidad dsea cortical y
— trabecular y los cambios producidos en niveles de colesterol total v LDH son similares a agquellos
inducidos con la administracion de la terapia estrogénica oral (Riis B.J. et al. Am J Obstet Gynecol
1987 ; Jensen J., et al. Am J Obstet Gynecol 1987). Hormogel constituye terapia de eleccion en
pacientes menopausicas que presentan intolerancia a la terapia estrogénica oral y en aquellos casos en
que el sistema transdérmico (parches) provoquen irritacion severa en la piel ( Hirvonen E., et al.
British J Obstet Gynaecol 1997, Sentrakul P., et al. Maturitas 1991).

Indicaciones : Tratamiento del sindrome climatérico asociado con la menopausia natural o quinirgica ,
prevencion de la osteoporosis menopausicas.

Contraindicaciones_: Cancer de mama diagnosticado o posible, u otras neoplasias estrogeno-dependientes;
endometriosis, sangrado vaginal de origen desconocido; alteraciones cardiacas, hepaticas o renales severas;

romboflebitis activa, alteraciones tromboembdlicas o historial de los mismos; embarazo cierto o posible
Etnbarazo ¥y ’.Jfacgarma, lrfurores ﬁpo?fs;amos. P

Advertencias y/o precauciones :

- Antes de prescribir Hormogel® se debe realizar un examen fisico y ginecologico, se recomtenda
- prestar especial atencion a los organos pélvicos y al pecho. Durante tratamientos prolongados la
revisién deberia realizarse a intervalos repetidos, por lo menos una vez al afio.

- Se deberian tomar precauciones al prescribir Hormogel® a mujeres con historial de cancer de
mama o con mastopatia fibroquistica.

- Debido a que en mujeres menopausicas con Utero intacto una monoterapia estrogénica podria
incrementar el riesgo de hiperplasia endométrica y carcinoma, es necesario adoptar una terapia
secuencial con progestagenos, con el fin de proteger el endometrio.
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- Se requiere monitorizacién frecuente y el tratamiento debe levarse a cabo con precaucion en
pacientes con insuficiencia cardiaca, disfunciones hepatica o renal, hipertensioén severa, epilepsia,
edema, asma o diabetes.

- En caso de apariciones de sintomas de alteraciones tromboembodlicas (tromboflebitis, trombosis
retinal, embolismo pulmonar y cerebral) la terapia debe ser interrumpida inmediatamente, incluso
en el caso de que no se haya demostrado directamente una relacion entre las alteraciones y la
administracion de estrogenos.

- El tratamiento con Estradiol debera efectuarse con precaucion en ancianos o en sujetos con
hipogonadismo.

( - En caso de sangrado vaginal irregular o excesivo, se recomienda una revisién ginecologica con el
a fin de poder detectar posibles causas organicas.

- Como pueden alterarse los resultados de determinados ensayos de funcion hepatica o endocrina,
dichos ensayos deberian realizarse preferiblemente después de haber suspendido la administracion
- de estrogenos durante al menos un ciclo.

- La terapia deberia interrumpirse inmediatamente en caso de migrafia o dolor de cabeza frecuente
poco comiin antes del inicio del tratamiento y cualquier tipo de alteraciones visuales.

- Mantener el medicamento fuera del alcance de los niiios.
- Este medicamento no debe ser administrados a niflos.
- El producto no tiene propiedades contraceptivas,

- Consultar al médico antes de una cirugia o una inmovilizacion prolongada por la posibilidad de
discontinuar el tratamiento.

- El medicamento no debe usarse durante el embarazo, se debe comunicar al médico si esta
embarazada o planea estarlo.

- Debera informar a su médico si ha presentado alguna vez una reaccion alérgica a este medicamento
- o alguna sustancia, ya sea alimentos, perservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos.

Efectos secundarios : Durante el tratamiento con el producto se puede producir tension mamana y
sangrado vaginal. Otras reacciones adversas, observadas con terapia oral estrogénica, como retencion
de fluidos o sodio, edema, calambres abdominales, meteorismo, néuseas, dolor de cabeza, son extraiios
bajo tratamiento con el producto. No es probable que se den aumentos de la presion sanguinea o
alteraciones de la coagulacion sanguinea, funcién hepitica y tolerancia a la glucosa, con el Estradiol
percutaneo. Tampoco hay evidencia de un aumento del riesgo de enfermedad de la vesicula biliar
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(colelitiasis) con Estradiol administrado en forma percutanea , observado sin embargo con la terapia
estrogénica oral.

Interacciones : Se conocen algunas interferencias con otros medicamentos en la terapia oral con
estrogenos. Estos efectos no se conocen cuando el Estradiol se administra via percutinea. De todas
formas, los médicos deberian ser informados de otros medicamentos que se tomen de forma
concomitante, en especial con los siguientes : carbamazepina, griseofulvina, rifampicina o farmacos
antihipertensivos, anticoagulantes, antidiabéticos y suplementos de calcio.

Modo de administracién :

- Lavarse bien las manos
(- - Limpiar y secar la zona de la piel de aplicacion.
- Para abrir,girar la vilvala en sentido contrario de los punteros del reloj.
- Colocar el indice de la mano sobre la parte superior de la valvula, presionar firmemente hacia
abajo de una sola vez hasta el tope, de manera de asegurar la entrega una cantidad equivalente a
0,5 g de gel (0,5 mg de estradicl). Si requiere 1 mg o 1,5 mg de estradiol , presione 2 o 3 veces la
- valvula, respectivamente. Para mayor comodidad, recibir la cantidad de gel sobre la palma de la
mano.
- Cerrar ]a valvula, girandola en sentido de los punteros de reloj.
- Aplicar la cantidad de gel segin recomiende su médico, esparciéndolo suavemente sobre :
hombros, brazos, parte inferior de los muslos, abdomen o cuello.
- Dejar secar la piel para que se absorba antes de vestirse.
- No debe aplicar el gel en mamas, cara, piel irritada o zona vaginal.
- Lavar bien las manos después de cada aplicacion.

Posologia : Segin indicacion médica y de acuerdo al esquema terapéutico que considere mas adecuado para
cada caso individual. En general se recomienda administrar diariamente entre 0,5 g — 1,5 g de gel (aplicar 1 -
3 actuaciones) equivalente a 0,5 mg — 1,5 mg de estradiol percutaneo. .

La posologia paede ser readaptada despues de 2-3 ciclcs de tratamiento, en funcidn de:

- S disminuye 1a dosis en casos de hiperestrogenia, tales cawo tensicn memeria, ansiedad, nervicsism.
~ Murento de 1a dosis en casos de hipoestrogmism, tales com bochomo, sequeded veginel, cefalea,
Sobredosis : La sobredosis ocurrida generalmente en nifios produce nauseas. depresidn.

— Presentacion : Envases Venta con 10,15,30,15,30 y 90 g de gel .
Envases Muestra Médica con 10,15,30 y 45 g de gel.
Envase Clinico con 190, 15, 20, 30, 50, 75 y 100 envases
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