Estredox®

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

escaneay
escucha el
folleto

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
medicamento

Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene
cualquier duda o no estd seguro de algo pregunte a su médico o
quimico farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo
nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda
exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACIO
Cada comprimido recubierto contiene:
Drospirenona 2 mg
Estradiol

Excipientes: Lactosa monohidrato, almidén de maiz, glicolato sédico de
almidén de papa fipo A, povidona, estearato de magnesio, diéxido de
titanio, triacefing, hipromelosa, colorante FD&C rojo N°40, colorante
FD&C azul N°1

Indicaciones:
Terapia de reemplazo hormonal {TRH) para el tratamiento de las molestias del climaterio, en
mujeres postmenopdusicas con Gtero intacto. Prevencién de osteoporosis postmenopdusica.

Contraindicaciones:

Si Ud. sufre alguna enfermedad, debe consultar al médico antes de ingerir este medicamento.
No usar en los siguientes casos: Enfermedad de los vasos sanguineos, problemas de circulacién,
problemas de_coagulacidn, rombosis [codgulos en lasangre) cancer de mamas, cuell
Uterino,endometrio, dtero o cancer dependiente de las hormonas, diagnésiico o sospecha de
embarazo.

sangramiento vaginal anormal de origen d id Jentes dehipersensibilidad
[reacciones clérgicas) a la drospirenona, estradiol v ofras hormonas, dafs cerebrovasculares,
dafio en rifén o higado, historia o presencia de inflamacién ol péncreas, periodo de amamantor,
embarazo.

Interacciones:

No tome Estredox

Si alguno de los siguientes casos le afecta a usted Si no esté segura sobre alguno de los

siguientes puntos, consulte con su médico antes de tomar Estredox.

+" Si padece o ha padecido cancer de mama o si sospecha que pueda tenerlo.

+ Si padece un cancer que dependa de la accion de Tos esragenos como céncer de lo pared

interna del dtero (endometrio), o si sospecha que pueda tenerlo.

Si presenta hemorragias vaginales anormales.

Si padece un engrosamiento excesivo de la pared interna del dtero (hiperplasia de

endometrio).

Si padece o ha padecido la formacion de un codgulo de sangre en una vena (rombosis),

p.ej. en las piernas (irombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar].

Si padece un trastorno de la coagulacion de la sangre [como deficiencia de proteina C,

proteina S o anfitrombina).

Si padece o ha padecido recientemente una enfermedad causada por codgulos de sangre en

Jas arterias, como un ataque al corazn, un accidente cerebrovascular o una angina de pecho.

Si padece o ha padecido una enfermedad del higado y sus pruebas de funcién hepdfica no

han regresado a la normalidad.

Si padece un problema raro en la sangre llamado “porfiria” que se transmite de padres a

jos [hereditario).

* Si padsce insficencia grave de\ 1i#6n o fallo agudo del riién.
Si es alérgica (hi )a o a cualquiera de los demas

componentes de ‘Estredox [mc\uldos en la seccion "Composicién").

Si cualquiera de estas enfermedades surge por primera vez mientras estd tomando Esfredox,

interrumpa el tratamiento y consulte a su médico inmediatamente.

Comunique a su médico o farmacéutico si estd hatomador
o podria tener que tomar cualquier ofro Algunos
pueden interferir con el efecto de Estredox, lo que puede conducir a un sangrado
irregular. Estos medicamentos son los siguientes:
+ Medicamentos para la epilepsia {como barbitdricos, fenitoino, primidona, carbamazepina,

oxcatbazeping fopiramaio y felbamool.

ara la losis [como rifampicina y rifabufina)

* Medicamentos para la infeccién por VIH y para \a |n’yecc\on por el virus de la Hepatitis C
(llamados inhibidores de la proteasa e inhibid. idos de la if inversa
como nevitaping, efavrens, neffnaviy riono]
Preparados a base de plantas que confienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum]
Los medicamentos para el virus de la hepatiis C (VHC) (p. i, pavta combinada para el
VHC ombitasvir/paritaprevir/ritonavir con y sin dasabuvir o glecaprevir/pibrentasvir)
pueden provocar elevaciones en los resultados sanguineos de la funcién hepéfica {aumento
de la enzima hepdfica ALT) en mujeres que ufiizan AHC con efinlestradiol. Estredox
contiene estradiol en lugar de efinilestradiol. Se desconoce si se puede producir un aumento
de la enzima hepética ALT cuando se ufiliza Estredox con esta pauta combinada para el
VHC Sumédico le informard al resgeck[:

oM parael fingicos (como griseofulvin, traconazol,
ketoconazol, Varconazol fluconazol)
para el de  infecciones bacterianas  [como cl

eriomicina).
de ciertas enfermedades del corazén, presion arterial
alta (como vercpomllo, diliazem)

+ Jugo de pomelo.

Los
sérico:

* Medicamentos usados en el tratamiento de:

« Inflamacién o dolor [p.ej. aspirina, ibuprofeno).

Ciertos tipos de enfermedad coronaria o hipertension (por ej. Diuréticos (comprimidos para
orinar], inhibidores de la ECA (por ejemplo, enu\nprl\] anlagorisas del receptor de angiotensina

Il (p.¢j. losartan)). Si usted estd bajo para la hif arterial

y foma Estredox puede tener un descenso ud\clonu\ de la presién sanguinea.

pueden causar peq; en el potasio

Ademds, es posible que las TSH que confienen estrdgenos como estadiol, puedun reducir la
| de v por ende, el riesgo de
Informe a su médico o f si estd ufilizando o ha ufilizado reci i

incluso los adquiridos sin receta médico, plantas medicinales y ofros productos ool

Advertencias y Precauciones

Efectos adversos:

Al igual que todos los medicamentos, Estredox puede producir efectos adversos, aunque no
fodas las personas los sufran.

Los siguientes reacciones adversas se presentan con més frecuencia enlas mujeres que usan TSH
en comparacién con las mujeres que no la utiizan:

Reacciones adversas graves: si usted presenta alguno de los sinfomas de estas reacciones
adversas debe consultar con su médico inmediatamente:

Codgulos de sangre en las venas de las piernas o los pulmones (tromboembolismo venoso)
si el coagulo se encuentra en una pierna puede haber sintomas como hinchazén en la pierna
afectada, dolor o sensibilidad, enrojecimiento o color morado en la zona afectada,
sensacion de calor en la pierna. Si el cogulo se desprende y viaja a los pulmones puede
ocurrir una diicultad para respirar repentinay grave, dolor en el pecho que puede empeorar
al respirar profundamente o toser, fos con o sin sangre, sudoracién excesiva y palidez y un
ritmo cardiaco acelerado.

Enfermedades del corazén: los sintomas pueden variar, pero algunos de los més comunes
son: palpitaciones, dificultad para respirar, fatiga, dolor en el pecho, sudoracion excesiva,
dolor en el cuello, mandibula, hombro o brazo.

Accidente cerebrovascular: los sintomas pueden incluir, entumecimiento o debilidad en la
cara, el brazo o la pierna, generalmente en un lado del cuerpo, confusién repentina, dolor
de cabeza subito y severo sin causa aparente y dificultad para:

Hablar o comprender el lenguaje.

Ver con uno 0 ambos ojos.

Caminar.

Ofras reacciones adversas que ocurren con terapias de reemplazo hormonal:

+ Cdncer de mama.

Crecimiento anormal o céncer del revestimiento del itero (hiperplasia

endometrial o cncer).

Céncer de ovario.

Probable pérdida de memoria si la terapia de reemplazo hormonal se inicia sobre los 65
afios.

Para obtener mds informacién acerca de estos efectos secundarios, consulte la Seccién
"Advertencias y precauciones”

La siguiente lista de efectos adversos se ha asociado con el uso de Estredox.

Efectos adversos mds frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 personas):

+ Sangrado inesperado parecido a la regla [ver también seccién "Sangrado irregular" en
"Advertencias y precauciones”).

* Sensibilidad en las mamas.

* Dolor en las mamas.

Durante los primeros meses de fratamiento con Estredox, puede aparecer sangrado inesperado

parecido a f; regla. Por lo general, es temporal y normalmente vj;suparece con el fratamiento

continuado. Si no es asf, consulte a su médico.

Efectos adversos fre:uentes (ofe:km hasta 1 de cada 10 personas):
Depresién, cambios en el estado de énimo, nerviosismo

Cefalea

Dolor abdominal, nduseas, aumento del abdomen

Bultos en las mamas (neoplasia benigna de mama}, aumento de famaiio de los mamas
Aumento de tamaiio de los miomas uterinos

Crecimiento no canceroso de las células del cuello del étero neoplasia benigna cervical)
Trastorno menstrual

Secrecién vaginal

Pérdida de energa, retencién de liquidos localizada

Efectos adversos poco frecuentes (afectan hasta 1 de cada 100 personas):
“Aumento o disminucién del peso, pérdida o aumento del apefito, aumento de las grasas en

sangre.
+ Trastornos del suefo, ansiedad, disminucion del deseo sexual
+ pinchazos o sensacién de calor, disminucién de la capacidad de i6n, mareo.

Trastorno ocular (p.ej. ojos rojos), alteracin visual (p.ej. visién borrosa)

Palpitaciones

Codgulos de sangre, rombosis venosa ver también seccién "Advertencias y precauciones”
“Codgulos de sangre en una vena (irombosis)’), hipertension, migraia, inflamacion de las
venas, varices.

Dificultad para respirar.

Trastorno gastrointestinal, diarrea, estrefiimiento, vémitos, sequedad de boca, flatulencia,
alteracién del gusto.

Alteracién de los enzimas hepdticos (quedard reflejado en los andlisis de sangre).
Problemas enla piel, acné, pérdida de pelo, picor en la piel, exceso de pelo.
Dolor de espalda, dolor en las articul dolor en las !
musculares.

Trastornos e infecciones del fracto urinario.

Céncer de mama, hipertrofia de la pared interna del Gtero, crecimiento benigno inusual en el
dtero, aftas, sequedad y picor vaginal.

Bultos en las mamas (mamas fibroquisticas), trastornos de los ovarios, cuello del dtero y dtero,
dolor pélvico.

Refencién de liquidos generalizada, dolor en el pecho, malestar general, aumento de la
sudoracién.

calambres

Efectos adversos raros (afectan hasta 1 de cada 1000 personas):
Anemla

Mar

Pm’dos en los oidos

Piedras en la vesicula

Dolor muscular

Inflamacién de las trompas de Falopio
Excrecion de leche por los pezones

* Escalofrios



A continuacion, se recogen los efectos adversos de estudios clinicos realizados

en mujeres con hipertension arterial:

+ Elevacién de la concenfracion de polasio en sangre [iperkalemia), que a veces causa
calambres musculares, diarrea, nduseas, mareo o cefalea

* Fallo cardiaco, aumento del tamafio del corazén, palpitaciones, efectos en el ritmo cardiaco

* Aumento de la concentracién de aldosterona en sangre.

Los siguientes efectos adversos han sido comunicados con relacién a otros
medicamentos utilizados en la THS:

Enfermedad de la vesicula biliar

Varios irastornos de la piel:

Decoloracién de la piel especialmente en la cara o cuello, conocida como “manchas del
embarazo” (cloasmal)

Ndulos rojizos dolorosos en la piel (eritema nudoso]

Erupcion cutéinea con rojeces en forma de diana o llagas (eritema multforme)
Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier fipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se frata de posibles efectos adversos que no aparecen en esfe prospecto.

Precauciones y advertencias:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Estredox. Antes de empezar el
fratamiento, informe a su médico si alguna vez ha tenido alguno de los siguientes problemas, ya
que éstos pueden volver o empeorar durante el tratamiento con Estredox. Si es asi, debe visitar a
su médico mds frecuentemente para someferse a revisiones:

* Fibromas dentro del dtero

Crecimiento de la pared interna del dtero fuera del Gtero (endometriosis) o antecedentes de
crecimiento excesivo de la pared inferna del dtero [hiperplasia endomerial).

Riesgo aumentodo de desarrollar codgulos de sangre (ver “Codgulos de sangre en una
vena (trombosis)”).

Riesgo aumentado de contraer un céncer que dependa de la accion de los estrégenos [por
ejemplo, tener una madre, hermana o abuela, que haya tenido céncer de mama)

Presion arterial elevada.

Un trastorno del higado, como un tumor benigno del higado.

Diabefes.

Piedras en la vesicula biliar.

Migraias o cefaleas severas.

Una enfermedad del sistema inmunolégico que afecta a muchos érganos del cuerpo (lupus
eritematoso sistémico, LES).

Epilepsia

Asma.

Una enfermedad que afecta al timpano y al oido (ofosclerosis).

Un nivel muy alto de grasas en la sangre (iiglicéridos)

Retencion de liquidos debida a problemas cardiacos o renales.

Angioedema hereditario y adquirido.

Defe doomor Esedory ocud nmediciomerte of médico

Si nota cualquiera de los si cuando esté do una
terapia de hormonas sexuules (THS)

Cualquiera de los frastornos mencionados en la seccién “No fome Estredox”
Color amarillento de la piel o del blanco de los ojos [ictericial. Esto puede ser un signo de
enfermedad hepdiica
Hinchazén de la cara, lengua o garganta y dificultad para tragar o urticaria acompariados
de dificultad para respirar, que sugieren un angioedema
Un aumento signifcativo e la presidn arterial los sintomas pueden ser dolor de cabeza,
cansancio, mareos).
Dolores de cabeza de fipo migrafioso cuando aparecen por primera vez.
Si 5o queda embarazada.
Si nota signos de un codgulo de sangre, tales como

Hinchazén dolorosa y enrojecimiento de las piernas

Dolor repentino en el pecho

Dificultad para respirar
Pora més informacién, ver “Codgulos de sangre en una vena [trombosis)”
Nota: Estredox no es un anticonceptivo. Si han pasado menos de 12 meses desde su dlfimo
periodo menstrual o si Usted es menor de 50 fios, an puede necesitar ufizar un método
anficonceptivo adicional para prevenir el embarazo. Pida consejo a su médico.
Engrosamiento excesivo de la pared intera del Gtero (hiperplasia endomefrial] y céncer de la
pared interna del dtero (cancer de endometrio).
La foma de THS con estrogenos solos aumentard el riesgo de padecer engrosamiento excesivo
de la pared interna del Gtero (hiperplasia endometrial) y cncer de la pared interna del dtero
(céncer endometrial). El progestageno de Estredox protege de este riesgo adicional.

Sangrado irregular

Usted puede fener un sangrado irregular o gotas de sangre (manchado durante los primeros
3-6 meses de toma de Esfredox. Sin embargo, si el sangrado irregular:

* Continda durante mds fiempo que los primeros 6 meses

+ Empieza fras haber estado fomando Estredox durante mas de & meses

+ Confindan después de terminar el tratamiento con Estredox

Consulte a su médico tan pronto como sea posible.

Cancer de mama

Los dalos existentes muewan que e\ uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) con
] aumenta el riesgo de cancer de

mama. El riesgo adicional depende del nempo durome el que use la THS. El riesgo adicional se

hace patente después de 3 afios de uso. Tras suspender la THS, el riesgo adicional disminuirg

con el fiempo, pero el riesgo puede persistr durante 10 afios o més si ha usado THS durante

mas de 5 afios.

Comparacién

En mujeres de 50 a 54 afios que no estén utilizando THS, en una media de 13 a 17 de cada
1.000 se les diagnosticard cancer de mama en un periodo de 5 aiios.

En mujeres de 50 afios que inicien una terapia hormonal sustitutiva con solo estrégenos para 5
afos. habrd enire 16 7 17 casos por cada 1.000 moferes usucrios (es decr, ene 0.y 3 casos
adicionales).

En mujeres de 50 afios que se inicien tomando una THS con estrgenosprogestégenos durante
5 aiios, habrd 21 casos por cada 1.000 mujeres usuarias (es decir, entre 4-8 casos).

En mujeres de 50 a 59 afios que no estén tomando THS, se diagnosticarén un promedio de 27
casos de cancer de mama por cada 1.000 mujeres en un periodo de 10 aiios.

En mujeres de 50 afios que inicien una ferapia hormonal sustitutiva solo con estrégenos durante
mas de 10 afios, habra 34 casos por cada 1.000 mujeres usuarias (es decir, 7 casos
adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicien una THS con estrogenosprogestagenos durante 10 afios,
habré 48 casos de cada 1.000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

Debe someterse a exdmenes de las mamas regularmente. Consulte a su
médico si detecta algin cambio como:

+ hoyuelos en la piel

+ cambios en el pezén

+ cudlquier bulto que pueda ver o notar

Ademds, se da que se una a los p de fias de deteccién cuando se

le oftezca. Para las mamografias de defeccion, es importante que informe al
enfermero/profesional sanitario que le realice la radiografia que es usuaria de THS, ya que
esfos medicamentos pueden aumentar la densidad de las mamas, lo cual puede afectar cl
resuliado de la mamografia. Cuando se aumenta la densidad de la mama, puede que la
mamografia no detecte todos los bultos.

Cancer de ovario

El cancer de ovario se produce con menos frecuencia que el cancer de mam. Eluso de THS con
esirégeno solos o con con de o se ha asociado a un riesgo
ligeramente mayor de céncer de ovario,

Eliesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por sjemplo, en mujeres de enre 50y 54 afios
que no siguen THS, se han observado alrededor de 2 casos de cdncer de ovario por cada
2,000 mujeres en un periodo de 5 afios. En mujeres en fratamiento con THS durante 5 ofios, se
hcén obse‘rvcdo alrededor de 3 casos por cada 2.000 pacientes (es decir, alrededor de 1 caso
adicional).

Codgulos de sangre en una vena (trombosis)

El iesgo de codgulos de sangre en las venas es aproximadamente de 1,3 a 3 veces més alto
en las usuarias Jge THS en comparacién con las no usuarias, especialmente durante el primer
afio de toma.

Lo codglos de songrepueden or v, s uro s desploza s pulmones,puede covsr
dolor en el pecho, dificultad respiratoria, desmayo o incluso la muerte.

Usted tiene mas probabilidades de fener un codgulo de sangre en las venas con la edad y si
alguno de los siguientes casos le afecta. Informe a su médico si cualquiera de estas situaciones
le afecta a Usted:

« No puede caminar durante un fiempo prolongado a causa de una cirugia mayor, lesién o
enfermeda

Tiene un sobrepeso grave (IMC > 30 kg/m?)

Tiene un problema de coagulacién sanguinea que necesita un fratamiento alargo plazo con
un medicamento usado para prevenir los codgulos de sangre

Alguno de sus familiares cercanos ha fenido cﬁgunu vez un codgulo de sangre en la pierna,
pulmén v otro érgano

Tiene lupus eritematoso sistémico (LES)

* Tiene cancer.

Para los sintomas de un codgulo de sangre, ver “Deje de tomar Estredox y acuda
inmediatamente al médico” en esta seccion

Comparacién

En las mujeres en la cincuentena que no estdn tomando THS, se espera que una media de 4 a
7 de cada 1.000 tengan un codgulo de sangre en una vena en un periodo de 5 afios.

En mujeres en la cincuentena que han estado tomando THS con estrogeno-progestégeno habrd
de 9 a 12 casos de cada 1.000 usuarias (esto es, 5 casos adicionales) en un periodo de 5
afios.

Enfermedad coronaria (ataque al corazén)
No hay evidencia que la THS evite un ataque o corazén

Las mujeres mayores de 60 afios usuarias de THS con estrégeno-progestageno son ligeramente
més propensas a desarrollar una enfermedad cardiaca que las que no foman ninguna THS.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de tener un accidente cerebrovascular s de aproximadamente 1,5 veces mayor en las
usuarias de THS en comparacién con las no usuarias. El nimero de casos adicionales de
accidente cerebrovascular debido al uso de THS aumentard con la edad

Comparacién

En las mujeres en la cincuentena que no estan fomando THS, se espera que una media de 8 de
cada 1.000 tengan un accidente cerebrovascular en un periodo de 5 afios. Para mujeres en la
cincuentena que estdn fomando THS, se producirén 11 casos de cada 1.000 usuarias, en un
periodo de 5 afios [esto es, 3 casos adicionales).

Otras enfermedades

« Lo THS no previene la pérdida de memoria. Existe alguna evidencia de una pérdida de
memoria mayor en las mujeres que comienzan a utilizar THS después de los 65 afios.
Consulte con su médico

Si usted tiene un trastorno renal y tiene niveles elevados de potasio sérico, parficularmente si
estd fomando ofros medicamentos que incrementan el potasio sérico, su médico deberd
controlar los niveles séricos de potasio durante el primer mes de fratamiento.

Si usted tiene la presién arterial elevada, puede experimentar una disminucién de la presién
arterial durante el tratamiento con Estredox. Estredox no debe usarse para el fratamiento de
la hipertensién.

Si usted tiene tendencia a desarrollar manchas de decoloracién (cloasma) en la cara, evite
la exposicién al sol o a la radiacién ultravioleta mientras tome Estredox.

Embarazo y lactancia:

Estredox estd indicado en mujeres postmenopdusicas.

$i se queda embarazada mientros esié fomando Estredox, debe suspender inmediatamente el
fratamiento y contactar con su médico.

Estredox no estd indicado durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:
No hay datos que sugieron que Estredox afecta a la copacidad de conducir o de manejor
méquinas.

Forma de Administracién y Dosis:

El médico debe indicar la posofogia y el fiempo de fratamiento apropiado a su caso parficular,
no obstante, la dosis usual recomendada es:

Dosis habitual en adultos: 1 comprimido al dia.

Este medicamento se debe administrar por via oral con un vaso de agua. Si la terapia le
produce nduseas, tome los comprimidos junto con los alimentos.

Tome los comprimidos todos los dias a la misma hora. Una vez que termine un envase, empiece
inmediatamente uno nuevo. Cumpla estrictamente el tratamiento; no use més cantidad, con
mayor frecuencia ni durante mds tiempo que lo prescrito por su médico.

Si Usted olvida una dosis, témela lo antes posible, no lo haga si falta poco tiempo para la dosis
siguiente y siga la pauta regular de dosificacién. No duplique la dosis.

Sobredosi:
Cualquier medicamento tomado en exceso puede acarrear serias consecuencias. Si Usted
sospecha que ha ocurrido una posible sobrecﬁ)sis, solicite afencién médica inmediatamente.
Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios; en su envase original; protegido del calor, la luz y la
humedad. No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago - Chile
www.laboratoriochile.cl
PROCAPS068.09



