FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PROGESTOGEL

2. COMPOS CION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por 100 gr. degd!:

Principios activos

Progesterona (DCI) lor.

Excipientes

Polimero carboxipolivinilico, Trietanolaminag, alcohol etilico, agua purificada c.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada tipo gel

4. DATOSCLINICOS

a) Indicacionester apéuticas

Tratamiento especifico de la patol ogia mamaria benigna.
MASTODINIAS

Tension mamaria dolorosa aislada o asociada a

- Tratamientos contraceptivos.

- Sindromes premenstrual es.

- Inicio del embarazo

MASTOPATIAS BENIGNAS

b) Posologia y forma de administracién

Seguir siempre |as indicaciones del médico.

Como norma aplicar sobrelapiel delos senos5 gr. de pomada (una graduacion del tubo), todos los dias, incluso durante las
reglas.

Mantener el tratamiento durante varios meses.

MODO DE EMPLEO EN LA DOSIFICACION MEDIA
Cojase la espatula por su extremo como indica el dibujo.Con laotramano témese el tubo y extiendalapomadaatodo lo largo
de la espétula.Esta cantidad esladosis justa para un seno. (2,5 gr)



Repitala operacion parael otro seno.
Con respecto aladosificacion seguir siempre los consegjos de su facultativo.

¢) Contraindicaciones

No se conoce.

d) Advertenciasy precaudones especiales de empleo

Para obtener resultados positivos es hecesario seguir el tratamiento de formaregular y continuada.

€) I nter acciones con otr os medicamentosy otr asformasde inter accién

No se han descrito

f) Embarazoy lactancia

No perturba un eventual embarazo.
Como carece de efectos sistémicos, puede tomarse durante lalactancia.

) Efectos sobr ela capacidad para conducir vy utilizar maquinaria

Noinfluye.

h) Reacciones adver sas

Carecedeellas.

- No produce metrorragias.

- No modificad ciclo.

- No produce perturbaciones metabdlicas hepéticas.

i) Sobredosificacién

Debido alaparticular farmacocinética de este prodcuto, no se puede producir una sobredosificacion.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

a) Propiedades far macodinamicas

PROGESTOGEL no es més que PROGESTERONA pura dispersa en un excipiente idéneo, para poder ser administrada por
viapercuténea.

Por su accioén antiestrogénica corrige localmanete el desequilibrio entre ESTROGENOSyY PROGESTERONA.

PROGESTOGEL , actuando directamente a nivel de los senos, permite lograr una concentracion eficaz de la hormona, siendo
su tolerancia excelente.

PROGESTOGEL trata de prevenir los efectos vasculares y celulares de un deficit local en PROGESTERONA a nivel de los
Senos.

A este nivel, laPROGESTERONA:
- Se opone a un aumento de la permeabilidad capilar producida por |os estrégenos.
- Participaen el crecimiento y diferenciacion de galactoforos  y acini.



- Bloquea el ciclo delas mitosis epiteliales répida provocadas por los estrogenos.

b) Propiedades far macocinéticas
Penetracion percutanea

Alrededor del 10% de ladosis administrada.
Metabolismo local
Cutéaneo y mamario (glandulay tejido adiposo)

Ninguna o escasa difusion general de PROGESTERONA.

¢) Datos predlinicos sobre seguridad

Pruebasdeinocuidad y tolerancialocal

En un estudio se ha observado cotidianamente y también al final del tratamiento la superficie cutanea, donde se ha aplicado
el producto.L a superficie cutanea de aplicaci6n, permanece absol utamente intacta.

6. DATOSFARMACEUTICOS

a) Relacién de excipientes

Polimero carboxipolivinilico (Carbopol), Trietanolamina, Alcohol etilico, agua purificada

b) Incompatibilidades

No se han descrito.

c) Periodo devalidez

dos afos.

d) Precauciones especiales de conservacion

Consérvese preferentemente atemperaturainferior a 25°

€) Naturaleza 'y contenido del recipiente

Tubo de aluminio recubierto interiormente con barniz oro.Boca ciega.Contiene 80 gr. de gel.

f) Ingtrucciones de uso y manipulacién

Ver modo de empleo.
(uso de laespétul a)

d) Nombr e o razén social y domicilio per manente o sede social dd titular dela autorizacién
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