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FOLLETO DE INFORMACION MEDICA
ESTRADIOL GEL

El Estradiol Gel es un producto que permite la administracién del estrégeno
natural, igual al secretado por los ovarios, por via percutanea. Esta via de
aplicacibn  permite una  estrogenizacion  eficaz, evitando Ila
sobreconcentracion hepatica propia de la via oral, impidiendo asi el aumento
de la sintesis de angiotensinégenos, de los VLDL-triglicéridos y de los
factores de coagulacion, que favorecen los accidentes cardiovasculares,
tromboembadlicos y metabolicos.

La accidn estrogen:ca del gel es similar a la de una dosis comparativa
administrada por!  via oral, permitiendo que la hemostasis y los valores
lipidicos se mantehgan normales
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En la mujer menopausica, el estradiol

XCLUSIV&M“ETE HO HCLUIRLO EN

‘{ENVASE DE VENTA AL PUBLICO.

FARMACOCINETICA:

Alrededor de un 10% de |a dosis ap]ic absorbida y forma un depésito
transitorio subcutaneo, lo que permite una difusion sistémica lenta, efectuada
esencialmente por via linfatica.

Se obtiene una concentracion plasmatica maxima, luego de una dosis Unica,
aproximadamente después de 12 horas, y luego se estabiliza.

Como es una hormona natural, el estradiol es metabolizado como tal y es
eliminado por via urinaria y fecal.

La biodisponibilidad del estradiol gel es un 32 - 50% éomparada con la
administracién por via oral.

2,5 g de Gel entregan aproximadamente 1,50 mg de estradiol.

INDICACIONES: | j

Tratamiento del sindrome climatérico asociado con la menopauma natural o
quirurgica. ;

y

Prevencion de la osteoporosis post-menopausica.
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Usos:

£1. ENVASE O

Trastornos propios de la menopausia tales como bochornos, palpitaciones,
desérdenes del aparato genitourinario y desérdenes psicologicos.

CONTRAINDICACIONES:
En general las contraindicaciones de toda lestrégenoterapia:

~ Tumores malignos mamarios uterino u Qvarico.

— Tumores hipofisiarios.

~ Embarazo y lactgncia.

— Hemorragias végma!es no diagnosticadas.

~ Enfermedades tromboembélicas o tromboflebitis activa

- Enfermedades . hepaticas graves (lncluyendo los sindromes de Dubin-
Johnsan y de Rotor).

— Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe hacer un control ginecolégico completo antes de iniciar la terapia
con estradiol y periddicamente durante el tratamienta.

Se debe considerar la discontinuacion del tratamiento antes de una cirugia o
una inmovilizacién prolongada.

En mujeres con el dtero intacto, los riesgos de cancer al endometrio y de
patologias mamarias aumentan después de la menopausia con la
administracién prolongada de estrdégenos solos. Se recomienda por ello
combinarla con una terapia secuencial con progestagneos,{10 dias por mes.

Se debe investigar si se producen hemorragias anormales, fuera de las
hemorragias ciclicas de privaciéon gque aparecen regularrqente al interrumpir
el tratamiento.

!
En caso de una dlsfuncson hepatica grave puede ser necesano una reduccion
de la dosis.

‘
¥

Usar con precaucion en presencia de tumores benignos de mamas, distrofias
uterinas (hiperplasia, fibromas), porfiria, galactorrea.

No aplicar sobre mamas y mucosas.



&)
<

3

Se debe evaluar el riesgo vy benef" cio del tratamiento en fas siguientes
situaciones:

Endometriosis, hiperplasia endometrial, enfermedades del sistema
cardiovascular, desordenes cerebrovasculares. = Antecedentes de
enfermedades tromboembdlicas, hipertensién severa, antecedentes
familiares de cancer mamario, alteracion del metabolismo de los lipidos,
disfuncién renal. :

Algunas condiciones patolégicas se pueden agravar durante la terapia con
estrogeno, como por ejemplo: e
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- hipertension leve,

— Migrafa o dolor de cabeza severo.
— Enfermedad mamaria benigna.

— Alteraciones de la funcién hepatica.
- Colestasis, colelitiasis.

— Porfiria. f
— Leiomioma uterino

— Diabetes Mellitus

— Epilepsia.

— Asma

— Esclerosis multiple.

— Patologias oculares de origen vascular.

— Lupus

— Hipercalcemia,
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REACCIONES ADVERSAS:

La tolerancia del estradiol gef en general es buena. /
Se han presentado en raras ocasiones las siguientes reacciones adversas en
orden decreciente; hemorragias, mastodinia, problemas digestivos, dolor de
cabeza, edema, aumento de peso, manchas a destiempo. s

Poco Frecuentes:

Migrana. | ;
Cambios de la libido y del humor. ¢
Gastrointestinales (vomitos, calambres abdominales) ¢
Hipertension,

Irritacion de |a piel
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No se han observado interacciones entre estradiol gel y otros medicamentos
pero existen antecedentes de que los estrégenos pueden reducir los efectos
de farmacos antihipertensivos, anticoagulantes y antidiabéticos.

El tratamiento con inducidores potentes de las enzimas hepaticas por
ejemplo: barbitdricos, carbamazepina, griseolfulvina y rifampicina, que puede
reducir los niveles plasmaticos de estradiol.

MODO DE EMPLEQ Y POSOLOGIA

Aplicar el gel sobre un vasto territorio cutaneo: hombros, brazos, parte
inferior de los muslos, abdomen, espalda y cuello, evrtando las mamas, la

-cara, la piel irritada o la zona vaginal. antes de vestirse dejar secar el gel

durante 5 minutos, sin masajear ni frotar. «

POSOLOGIA:

La dosis normal son 6 cm de Gel diarios (equivalentes 2,5 g de Gel)
En casos mas graves se pueden aplicar 5 g en una sola dosis diaria.

El tratamiento es ciclico, una aplicacion diaria durante 3 semanas,
descansando una semana, y luego reanudar el ciclo (6 25 dias por mes
calendario)

Durante 10 dias del ciclo es conveniente agregar un progestageno (dias 12 al
21)

La posologia eficaz puede variar entre pacientes por (a farmacocinética
individual o de acuerdo a la produccion residual estrogénica post
menopausica.

i

La posologia puede eventualmente readaptarse despues del 2° 6 3° ciclo
dependiendo de los signos clinicos siguientes:

Dosis Excesiva:

Tension dolorosa de las mamas. o
Ansiedad nerviosismo, agresividad.

Leucorrea, cloasma y polimenorrea.

En estos casos se puede aplicar la dosis cada 2 dias.




Dosis insuficiente:

Bochornos.

Tendencia depresiva.

Astenia,

En estos casos se puede aumentar la dosis al doble.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener el pomo bien tapado, en lugar fresco y fuera del alcance de los

nifos.

.

& PRESENTACION:
Pomos con X g de Gel, FOLLETO . J“;CA i
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