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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

METRIGEN FUERTE®
Progesterona, Benzoato de Estradiol
Solucién
I. DENOMINACION DISTINTIVA:
METRIGEN FUERTE®
Il. DENOMINACION GENERICA:
Progesterona, Benzoato de Estradiol

lll. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Solucién

La jeringa prellenada contiene:

Progesterona 50 mg
Benzoato de estradiol 5 mg
Vehiculo cbp. 1mL

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Trastornos del ciclo menstrual, por ejemplo:
e (Casos seleccionados de amenorrea primaria y secundaria
e Oligo e hipomenorrea.
e Hemorragia disfuncional sin trastornos organicos manifiestos.

V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: (g
Metrigen Fuerte® es un preparado que contiene una combinacion de! Estrégeno y Progestageno para |
administracion parenteral (intramuscular). El benzoato de estradiol esa un éster de-la-hermona- n?tural
estradiol. s & 1
La progesterona es una hormona natural producida por los ovarios. 2 . LG g

L Lo i
En mujeres con una falta absoluta o relativa de estrégenoy /o progesterona endogeno gf
estimula el restablecimiento de un ciclo menstrual normal. !
La administracion de Metrigen Fuerte® induce una hemorragia por suspens‘lén qus_sgele presentarse de-3—/
a 5 dias después del periodo de tratamiento.

Después de la inyeccion parenteral (intramuscular) de Metrigen Fuerte®, el benzoato de estradiol es
rapidamente absorbido y metabolizado. Durante su degradacion que se lleva a cabo en su mayor parte en
el higado, el benzoato de estradiol se convierte por oxidacion en otros estrégenos de menor actividad
como el estriol. En la orina aparece en forma conjugada como derivados del &cido glucurénido. El benzoato
de estradiol tiene la caracteristica de ser menos polar que el estradiol, esto permite una absorciéon mas
lenta y una duracion de accion mas prolongada, permaneciendo su efecto por varios dias.
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La progesterona se absorbe rapidamente después de su administracion parenteral (intramuscular). Su vida
media en plasma es de aproximadamente 5 minutos. Cantidades pequefias se almacenan temporalmente
en el tejido adiposo del organismo. En el higado la progesterona se metaboliza en pregnanediol y en
conjugado del acido hialurénico. En la orina se excreta como glucurénido de pregnanediol.

El contenido urinario se ha utilizado como indice de secrecion de progesterona, adicionalmente se han
encontrado el 20-alfa y el 20-beta hidroxi progesterona. Estos metabolitos tienen 1/5 de la actividad
progestagénica de la progesterona.

VI. CONTRAINDICACIONES:

e Trastornos cardiovasculares o cerebrovasculares, por ejemplo, tromboflebitis, procesos
tromboembodlicos o antecedentes de estos estados patolégicos.

e Hipertension severa.

e Enfermedad hepatica severa o una historia de esta condicién, si los resultados de las pruebas de

funcionamiento hepatico han fallado a los valores normales; ictericia colestasica; antecedentes de

ictericia del embarazo o debida a uso de esteroides; sindrome de Rotor y sindrome de Dubin-

Johnson.

Tumores estrogeno dependientes conocidos o sospechados.

Hiperplasia del endometrio.

Hemorragia vaginal sin diagnosticar.

Porfiria.

Hiperlipoproteinemia, especialmente en presencia de otros factores de riesgo que predispongan a

trastornos cardiovasculares.

e Antecedentes durante el embarazo o previo al uso de esteroides, de prurito severo o herpes
gestacional.

VIl. PRECAUCIONES GENERALES:

Este preparado no debe utilizarse para el diagnostico de embarazo, ni para el tratamiento de

amenaza de aborto o para aborto habitual.

Si se presenta algin signo de procesos tromboembdlicos, el tratamiento debe interrumpirse

inmediatamente.

En presencia de venas varicosas graves, los beneficios de los preparados que. cont|enen estrogenos deben
sopesarse comparandolos con los posibles riesgos.

En pacientes que usen preparados con estrogenos, el riesgo de tromb05|s de las-venas profund
aumentar temporalmente cuando se someten a una operacion qmrurglca mayor 0@ una mmowllzacmn
prolongada. i

El tratamiento debe interrumpirse si el resultado de las pruebas de la funcnon hepétlca se/llegasen a alterar.
Se observa ocasionalmente cloasma durante el uso de estrogenos especialmenite e mUj res con

antecedentes de cloasma durante el embarazo. Las mujeres con tendenc:a, af Clg iﬁ@ rla
exposicion al sol mientras se aplique este preparado. —
Durante el tratamiento prolongado con estrégenos y/o preparaciones qge_ﬁ contengag_ptogg 0S, son |

recomendables reconocimientos médicos periddicos. t7"'

Pacientes con los siguientes estados deben ser vigiladas:
e Insuficiencia cardiaca latente o manifiesta, disfuncién renal, hipertension, epilepsia o migrana (o
antecedentes de estas condiciones), ya que un agravamiento o recurrencia podria ocurrir.
e Crecimiento incompleto en la talla del individuo, ya que los estrégenos a dosis elevadas pueden
acelerar el cierre epifisiario.
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o Hemoglobinopatia de células falciformes, bajo ciertas circunstancias, por ejemplo, durante
infecciones o anoxia, los preparados con estrégenos pueden inducir procesos tromboembdlicos.

e Trastornos ginecoldgicos sensibles a los estrogenos, por ejemplo, miomas uterinos que pueden
aumentar de tamarfio y endometriosis que puede agravarse con la estrogenoterapia.

VIIl. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

El uso de este medicamento esta contraindicado durante el embarazo. No existen datos suficientes sobre
el uso de este medicamento durante la lactancia para determinar un dafio potencial al producto.

IX. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas se han asociado con el tratamiento con estrégenos y/o progestagenos:

e Aparato genitourinario:
Hemorragia intermenstrual, amenorrea posmedicacién, cambios en la secrecion cervical, aumento
de tamario de fibromiomas uterinos, agravacién de la endometriosis, ciertas infecciones vaginales,
por ejemplo, candidiasis.

e Mamas:
Hipersensibilidad, dolor, engrosamiento, secrecion.

e Aparato digestivo:
Nausea, vomito, colelitiasis, ictericia colestasica.

e Sistema cardiovascular:
Trombosis, elevacion de la presion arterial.

e Piel:

Cloasma, eritema nodoso, erupcion cutanea.
e Ojos:

Molestias en la cérnea si usan lentes de contacto.
e SNC:

Cefalea, migrafia, cambios en el estado de animo.
e Varios:

Retencién de liquidos, reduccion de la tolerancia a la glucosa, cierre epifisiario prematuro y
cambios de peso corporal.

X. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO S S

(

Xl. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE} LABORATORIO

El uso de esteroides puede influir sobre los resultados de ciertas pruebas de Iaqo t r|o (/EL\ /{

Xll. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE &ARCINOJENE%I NESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: ’“!m ____?_.,_ e

No se reportan datos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad.
Xlil. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Intramuscular.
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En general, una inyeccién de 1 mL al dia. Este tratamiento debe repetirse por un minimo de 3 ciclos
mensualmente.

Via de administracion:
Metrigen Fuerte® debe administrarse mediante inyeccion intramuscular profunda.

XIV. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

La toxicidad aguda de ambos ésteres de estradiol y progesterona en animales es muy baja. No se han
conocido casos de sobredosis aguda.

XV. PRESENTACIONES:

Caja de carton con 1 jeringa con 1 mL en envase de burbuja e instructivo impreso.
XVI. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:

Consérvese a no mas de 30 °C.

XVIIl. LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en el embarazo o lactancia.

Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante.

No se administre si la solucién no es transparente, si contiene particulas en suspensién o sedimentos.

No se administre si el cierre ha sido violado.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy
farmacovigilancia@aspenlatam.com y al teléfono: 01-800 84 96 530.

XVIll. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por N
Schering-Plough, S A. de C. V
Calz. de Camarones No. 134, Col San Salvador:Xachimanca,
C.P. 02870, Deleg. A(\zcapotzalco Ciudad de México, Mex:cog

Hecho en México por: 6
Schering-Plough, S.A. de C.V.

Calz. de Camarones No. 134, Col. San Salvador Xochimanca,
C.P. 02870, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México.

Para: Acondicionado secu‘ndane POF: -~ -
Aspen México, S. de R.L. de C.V. Aspen México, S. de' RiL: dé'Civa—L-
Poniente 134,No. 740, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300, Poniente 134/No 740 Col. Industrial Vallej
Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México. Deleg. Azcapotzalco Onudad de.Méxnco -M }6

o] 6
Distribuido por: Distribuido por: Distribuido por: 1) Distribuido por: Distribuido por: Distribuido por:
Aspen México, S. de Aspen Labs, S.A. de Aspen Labs, S.A de C.V. Aspen México, S. de R.L. Aspen Labs, S.A. de Aspen Labs, S.A de C.V.
R.L.de C.V. Cc.v. Carretera México-Querétaro km. 30, de C.V. C.v. Carretera México-Querétaro km.30,

Poniente 134,No. 740, Av. Pirules s/n, Park Ill, Nave 1, Poniente 134 No. 740, Av. Pirules s/n, Park Ill, Nave 1,

Col. Industrial Vallejo,

Bodega 1-A,

Col. San Martin Obispo,

Col. Industridl Vallejo,

Bodega 1-A,

Col. San Martin Obispo,

C.P. 02300, Col. San Martin Obispo, C.P. 02300, Col. San Martin Obispo,

Deleg. Azcapotzalco, C.P. 54763, 8'P' 5.4‘7,69{ i Deleg. Azcapotzalco, C.P. 54763, g.P. i 7,69[' li
Ciudad de México, Cuautitlén [zcall, uautitian Izcall, Ciudad de México, México. | Cuautitién Izcalli uautitian Izcalli,
México. México, México. México, México. México, México. México, México.

6
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Hecho en México por:

Dankel Medical, S.A.P.l. de C.V.,

Av. San Martin Obispo No. 4, Lote F2,

Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8, C.P. 37980,
Mpio. San Jose Iturbide, Guanajuato, México.

Para:

Aspen México, S. de R.L. de C.V.

Poniente 134,No. 740, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300,
Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México.

Hecho en México por:

Dankel Medical, S.A.P.I. de C.V.,

Av. San Martin Obispo No. 4, Lote F2,

Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8,

C.P. 37980, Mpio. San Jose Iturbide, Guanajuato, México.

Acondicionado secundario por:

Aspen México, S. de R.L. de C.V.

Poniente 134,No. 740, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300,
Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México.

o] o]

Distribuido por: Distribuido por: Distribuido por: Distribuido por: Distribuido por: Distribuido por:
Aspen México, S. de Aspen Labs, S.A. de Aspen Labs, S.A de C.V. Aspen México, S. de R.L. Aspen Labs, S.A. de Aspen Labs, S.A de C.V.
R.L.de C.V. C.v. Carretera México-Querétaro km. 30, de C.V. C.V. Carretera México-Querétaro km.30,
goniente 131;[;][0. 740, /B*‘vd PirulesAsIn, Park Ill, Nave 1, gorl'litlanée 134; No. 740, Av. Pirules s/n, Park I1l, Nave 1,

ol. Industrial Vallejo, odega 1-A, 7 i ol. Industrial Vallejo, Bodega 1-A, i i
C.P. 02300, Col. San Martin Obispo, gOFI, ii;é\gamn Cispa, C.P. 02300, Col. San Martin Obispo, gOFI, %T;é\gamn Obispa
Deleg. Azcapotzalco, C.P. 54763, Sl . Deleg. Azcapotzalco, C.P. 547863, Ry e i
Ciudad de México, Cuautitlan Izcall, Cuautitian Izcalli, Ciudad de México, México. | Cuautitlan Izcalli, Cuautitlan Izcalli,
Meéxico. México, México. México, México. México, México. México, México.

XIX. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:

Reg. No.51747 SSA IV

® Marca Registrada.
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