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Tibolona es un agente esteroidal sintético que posee actividades estrogénica y
progestdgenas y una débil actividad androgénica. Esta combinacién de propiedades
hormonales, le permite ser de gran utilidad en el tratamiento de sintomas IMenopausicos
¥ postmenopaisicos.

El mecanismo de accién de la tibolona en el alivio de los sintomas post IMENopAausicos
puede estar relacionado con el aumento de las secreciones plasmaticas de B-endorfina y
- lipoproteina. Los niveles de ambos péptidos son normalmente mas bajos en la
postmenopausia, al contrario de lo que ocurre en mujeres fértiles, y el aumento en sus
concentraciones plasmdticas inducidas por la tibolona tiene correlacién con la
disminucién de los bochornos térmicos y otros sintomas menopausicos. La Tibolona
parece ser al menos tan efectiva como los estrogenos conjugados en restablecer los
niveles circulantes de B- endorfina y B-lipoproteina en mujeres menopausicas. -

Farmacocinética:

La tibolona es rapida y extensamente absorbida, apareciendo en la sangre 30 minutos
con posterioridad a su administracién oral y alcanzando niveles plasmaticos maximos -
entre 1,5 y 4 horas. Es metabolizada en el higado y sus metabolitos son excretados
principalmente en las heces y, en menor magnitud, en la orina . Algunos de los
metabolitos pueden contribuir a sus efectos biolégicos. La vida media de eliminacién de
la tibolona y sus metabolitos activos es de poco menosde-2dias
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Posologia:

La dosis usual es un comprimido de 2,5 mg una vez al dia, por 1o general la mejoria
de los sintomas se produce en pocas semanas, pero lros dptimos resultados

se obtienen cuando la terapia se continua durants por 1o menos tres
meses.
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Contraindicaciones:

«  Hipersensibilidad a la Tibolona. (-

) Céncer de mamas (conocido o sospechado).
. Neoplasmas hormono dependientes.

J Enfermedades cerebrovasculares.

. Antecedentes de atague apoplético.

. Enfermedad arterial coronaria.

. Desordenes tromboembdlicos.

. Antecedentes de ictericia colestasica.

. Transtornos hepéticos severos.

. Sangramientos vaginales anormales.

. Embarazo

Reacciones adversas.

Las siguientes reacciones adversas han sido observadas con el uso de tibolona -
* Cefalea y migrafia; Mareos; Edema: Cambios de peso corporal; Prurito; Molestias

gastrointestinales; Manchas o sangramiento vaginal.; ailteraciones visuales:

aumentce del crecimiento del vello facial; alteraciones de la funcidn
hepatica.

Precauciones y Advertencias

* Tibolona no estd prescrito para ser usado como anticonceptivo

* El uso de tibolona deberia ser evitado hasta 12 meses después del ultimo

sangramiento menstrual natural. Si se hace uso de tibolona antes de este periodo, la

frecuencia de aparicién de sangramiento irregular puede aumentar.

Durante la terapia con tibolona puede presentarse sangramiento vaginal por una

aparente estimulacién del endometrio debido a produccién de estrdgenos.

Normalmente tal sangramiento es de corta duracién . Si éste aparece luego de unos

meses de comenzado el tratamiento y es de larga duracién o recurrente, debe ser

Investigado. ,

* En mujeres que cambian de otra forma de terapia de sustitucién hormonal a terapia
con tibolona, es aconsejable inducir la hemorragia por supresién con un
progestageno antes de iniciarse el tratamiento con tibolona.

* Si se presentan sintomas de procesos tromboembélicos o si los ensayos de
laboratorio de la funcién hepatica son anormales o si aparece ictericia colestasica , el
tratamiento deberia ser discontinuado.

* Tibolona no debe ser usado en mujeres premenopatsicas debido a que en estudios en
animales ha mostrado ser teratogénico
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Ademas, Tibolona deberd administrarse con precaucién a pacientes que presentan las
siguientes condiciones:

* Hiperlipidemia (especialmente aquellas con colesterol-HDL alto)debido a que Tibolona
produce cambios en el perfil lipidico.

* Insuficiencia renal, epilepsia o migrafia, debido a que estas condiciones pueden exacerbarse
por retencidn de liquido.

* Diabetes mellitus o alteracién el metabolismo de los glicidos, ya que Tibolona disminuye la
tolerancia a la glucosa por lo que puede aumentar la cantidad necesaria de insulina o
hipogliccemiantes orales para la mantencién de la glucosa dentro de niveles normales.

Interacciones

» Compuestos inductores enziméticos tales como barbituratos, carbamazepina,
hidantofnas, y rifampicina pueden acelerar el metabolismo de la tibolona y disminuir
su efecto terapéutico.

* Puede potenciar el efecto de los anticoagulantes debido a una aumentada actividad
fibrinolitica sanguinea

- Sobredosis:

En caso de sobredosis aguda pueden presentarse sintomas gastrointestinales tales como
natiseas y vomitos y hemorragia vaginal. De ser necesario se puede realizar tratamiento

sintomatico.
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Almacenar en lugar fresco, seco, al abrigo de la luz, y fuera del alcance de los nifios.
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