ColpoEstriol

estriol

OVvULOS
CREMA VAGINAL

VIA DE
ADMINISTRACION:
VAGINAL

FORMULA:
Cada 100 g de crema vaginal contiene:
Estriol.........o 100 mg

Excipientes c.s.

Cada évulo contiene:

Estriol. ..o 500 pg
Excipiente:
Witepsol58.........oooooii cs.
ACCION TERAPEUTICA

Colpoestriol
ESt ri O I crema vaginal

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: 15 g conapici
VENTA BAJO RECETA

Estrogenoterapia local




INDICACIONES

Atrofia del aparato genital femenino baijo, relacionada con deficiencia esfrogé—nica, en particular:
Tratamiento de molestias vaginales tales como dispareunia, seque~dad y prurito.

Prevencién de infecciones recurrentes de la vagina y aparato geni—tal bajo.

Manejo de molestias miccionales (tales como frecuencia aumentada y disuria) e incontinencia urinaria leve.
Tratamiento pre y postoperatorio en mujeres postmenopdusicas somefidas a cirugia vaginal.

Ayuda diagnéstica en caso de exudado vaginal afréfico dudoso.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
CREMA VAGINAL

Una aplicacion por dia durante las primeras semanas, seguido de una reduccion gro—dual basada en el alivio de los

sinfomas, hasta alcanzar una dosis de mantenimiento (por ej., 1 aplicacién 2 veces por semanal.

En cierfos casos de incontinencia urinaria se requerird una dosis de manfenimien—to més alta.

Una aplicacién por dia en las 2 semanas previas a una cirugia; una aplicacion 2 veces por semana en las 2 semanas
osteriores a la cirugia.

Bno aplicacion en dias alternados en la semana previa a la toma del exudado.

Modo de administracion:

COLPOESTRIOL crema vaginal debe colocarse en el interior de la vagina antes de acos—tarse. Una aplicacion

(aplicador lleno hasta la marca) contiene 0,5 g de COLPOESTRIOL crema vaginal,correspondiente a 500 pg de estriol.

OVULOS
Un évulo por dia durante las primeras semanas, seguido de una reduccién gradual basada en el alivio de los sinfomas,
hasta alcanzar una dosis de mantenimiento (por ej., 1 évulo 2 veces por semanal).

En ciertos casos de incontinencia urinaria se requerird una dosis de mantenimien—to mas alta.

Un éwulo por dia en las 2 semanas previas a una cirugia; un dvulo 2 veces por semana en las 2 semanas posteriores a
la cirugia.
Un évao en dias alfernados en la semana previa a la toma del exudado.

Modo de administracién
COLPOESTRIOL 6vulos debe colocarse en el interior de la vagina anfes de acostfarse.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia

COLPOESTRIOL crema vaginal /évulos contiene la hormona femenina natural estriol. En los afios previos y posteriores a
la menopausia (la cual puede ser natural o inducida quirGrgicamente| el estriol puede ser usado en el fratamiento de
sinfomas y molestias relacionados con la deficiencia estrogénica. El estriol es particularmente efectivo en el tratamiento
de sintomas urogenifales. En caso de afrofia vaginal el estriol induce la normalizacién del epitelio vaginal v ayuda a
restaurar la microflora normal y el pH fisiologico ge la vagina. Como consecuencia, aumenta la resistencia de las células
epiteliales vaginales a la infeccion e inflamacion.

A diferencia ge ofros esfroégenos, el estriol es de corta duracién de accion ya que sélo tiene una breve retencion en los
nicleos de las células endometriales. Por lo tanto, no se espera que se produzca proliferacién endometrial cuando se
aplica la dosis diaria total recomen=dada en una sola vez. En consecuencia, no es necesaria la administracion ciclica
de un progestégeno y las hemorragias por deprivacién postmenopdusica no se presentan.

Farmacocinética

Lla administracion infravaginal de estriol asegura una dptima disponibilidad en el si-tio de accién.

El estriol se absorbe también hacia la circulacion general como lo muestra una elevacion aguda en los niveles
plasmaticos de estriol no conjugado. Los niveles pico se alcanzan luego de 1 6 2 horas de la aplicacion. Casi todo el
estriol (90%) se une a la albimina plasmatica y a diferencia de ofros estrégenos, el estriol apenas se liga a la SHBG.
El mefabolismo del estriol consiste principalmente en la conjugacién y desconjugacion durante la circulacién
enferohepdtica. El estriol producto metabdlico final, es excrefado principalmente por via urinaria en su forma conjugada.
S6lo una pequefia parte [+2%) se excreta por via fecal, principalmente como estriol no conjugado.

CONTRAINDICACIONES
Embarazo. Trombosis. Tumores estrogenodependientes conocidos o sospechados. Hemorragia vaginal sin diagnosticar.
Antecedentes de manifestacion o deferioro de otosclerosis durante el embarazo o previo al uso de esteroides.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A fin de evitar la estimulacién endometrial, la dosis diaria no debe exceder de 1 aplicacién de crema vaginal 6 1 évulo
(500 pg de estriol), ni se debe usar esfa dosis méxima por més de varias semanas.

Durante el tratamiento prolongado con estrogenos, se aconsejan exdmenes mé—dicos periddicos.

En presencia de infecciones vaginales, se recomienda un frafamienfo concomi—fante especifico.

Hay informes que indican una asociacién entre el uso de preparados que contiemnen estrégenos vy la aparicion de
colelitiasis. Sin embargo, no se conoce hasta el presente si esta asociaciéon existe para el esTrio?.

Pacientes con cualquiera de las siguientes afecciones deben ser controladas: anfe-cedente de  frastornos
fromboembodlicos, insuficiencia cardiaca latente o manifies=ta, refencién hidrica, hipertension, epilepsia o migrafia (o
antecedentes de estas afecciones|, trastornos hepdticos severos, endometriosis, masfopatia fibroquistica, porfiria,
hiperlipoproteinemia, antecedentes durante el embarazo de prurito seve-ro o uso previo de esteroides, ictericia
colesfasica o herpes gestacional.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Este medicamento esta contraindicado durante el embarazo. No hay datos sufi-cientes sobre el uso de este medicamento
durante la lactancia para asegurar que no se producird un dafio potencial al nifio. Se sabe, sin embargo, que el estriol
es excretado en la leche materna.

INTERACCIONES

Se sabe que los esfrogenos, incluido el estriol, pueden aumentar los efectos farmacolégicos de ciertos corticosteroides.

Si es necesario, la dosis de los corticos—teroides debe ser disminuida.

Existen algunos indicios, principalmente obtenidos con ofros estrdgenos o anficon—ceptivos orales, que el uso

concomitante del esfriol con carbén activado, barbitiricos (incluida la primidona), hidantoinas y rifampicina puede
osiblemente disminuir la eficacia del estriol. Por el confrario, el estriol puede posiblemente aumentar la efectividad de

E)s betablogueantes y modificar la eficacia de las insulinas.

REACCIONES ADVERSAS

Como con cualquier medicamento que debe ser aplicado sobre mucosas, COLPOESTRIOL crema vaginal y évulos puede
ocasionalmente causar irritacién local o prurito. Puede presentarse ocasionalmente dolor o tension mamaria y es
indicati-vo de una dosis demasiado alta. En general, estas reacciones adversas desaparecen luego de las primeras
semanas de fratamiento.

SOBREDOSIS

la toxicidad aguda del estriol en animales es muy baja. La sobredosis con COLPOESTRIOL crema vaginal u évulos luego
de la administracién vaginal es im—probable. Sin embargo, si grandes cantidades son ingeridas, los sintomas probob?es
son nduseas, vomitos y sangrado por supresién. No se conoce antidoto especifico. Si es necesario se debe instituir un
fratamiento sinfomdtico.

En caso de sobredosis accidental o voluntaria, consultar inmediatamente al médico o tomar
confacto con el Hospital més cercano.

INSTRUCCIONES DE USO PARA LA PACIENTE

CREMA VAGINAL

Preparacion del Aplicador

1. Quite la tapa del tubo, inviértala y tsela para abrir el tubo.

2. Calce el aplicador en el tubo.

3. Uene el aplicador con la crema hasta la marca.

4. Saque el aplicador del tubo y coléquele la tapa.

Modo de Aplicacion

1. Aplicarse la crema a la noche, antes de acostarse.

2. El aplicador debe prepararse en el momento.

3. Recostada, introducir el extremo del aplicador en el inferior de la vagina y lentamente empujar el émbolo hasta el
fondo, para la completa penefracion de la crema.

limpieza del Aplicador

Después del uso, lave el aplicador y el émbolo con agua tibia v jabonosa. No use detergentes. Luego enjuague bien.
No ponga el aplicador en agua caliente o hirviendo.

PRESENTACION

Envases con 15 g de crema vaginal con aplicador.

Envases con 15 évulos.

Conservar al abrigo de la luz, en lugar seco, a tfemperatura ambiente no mayor a 30° la crema vaginal y no mayor a
25°C los 6vulos. No congelar.
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