INDUSTRIA COLOMBIANA VENTA BAJO RECETA

Capsulas blandas

Informacién para el paciente:
Lea todo el rosKecto detenidamente antes,de empezar a usar el medicamento.
SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

;Qué es GESTFEM y para qué se utiliza?
G STFEM es una hormona femenina y contiene Progesterona Micronizada.
Se sugiere usar GESTFEM por via oral: - Para trastornos ligados a una insuficiencia de Progesterona. - En el tratamiento hormonal sustitutivo para la menopausia. - En
algunos problemas de fertilidad. Se sugiere usar GESTFEM por via vaginal solamente: - Para prevencion del parto prematuro en embarazos tnicos en mujeres con
antecedentes de padecerlos o en alteraciones del cuello uterino. Se sugiere usar GESTFEM por via vaginal, aunque también puede utilizarse por via oral: - Para evitar y
prevenir abortos antes de la semana 12 de gestacion.

* ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar GESTFEM?

No tome GESTFEM: Si es alérgico a la Progesterona, aceite de mani, soja o a cualc\l/nera de los demés componentes de la formula. Si sufre sangrado vaginal no
diagnosticado por su médico. Si tiene o ha tenido sangrados o hemorragla cerebral (ACV). Si tiene o ha tenido coagulos de sangre en piernas u otra parte del cuerpo. Si
sufre enfermedades graves del higado. Si padece enfermedades del rifion y cardiovasculares (corazon y vasos sanguineos). Si tiene algtn trastorno enzimatico conocido
como porfiria. Si tiene cuadros depresivos. Si presenta herpes durante el embarazo. En caso de diabefes. Si ha interrumpido su embarazo, tiene un aborto y su médico
sospecha que algun tejido estd aun en el ttero y todavia no ha tenido pérdida.

o Antes de utilizar este medicamento su médico debe conocer: %
Sus antecedentes alérgicos a la progesterona, a otras hormonas o al aceite de cacahuete (mani) u a otros productos. Si usted esta recibiendo otros medicamentos, 8
suplementos o vitaminas. Si usted tiene antecedentes de codgulos, trombos venosos, accidente cerebrovascular (ACV) dolor de cabeza importante. >
o
Uso de GESTFEM con otros medicamentos: Informe a su médico si estd empleando o ha empleado recientemente o podria tener que emplear cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
Toma de GESTFEM con alimentos y bebidas: La ingestion de alimentos después de la toma de las capsulas aumenta su absorcién, por lo que se recomienda tomar
las capsulas siempre a la misma hora, lejos de las comidas.
Embarazo y lactancia: Si estd, cree que podria estar o tiene intencion de quedar embarazada o se encuentra en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento. No es aconsejable su administracién durante el periodo de lactancia.
Conduccidn y usos de maquinas: Dado que se ha descrito riesgo de somnolencia y/o sensaciones vertiginosas relacionadas con el empleo de la Progesterona por via
oral, durante el tratamiento no deberdn realizarse actividades que requieran un estado especial de alerta, como la conduccion de vehiculos o el manejo de maquinas
pellgrosas
Uso apropiado del medicamento: La dosis se ajustard a criterio médico, a las caracteristicas e indicaciones de cada paciente.
 ;Como tomar GESTFEM 100 - 2007
Siga exactamente las instrucciones de administracion de GESTFEM indicadas por su médico,
Consulte a su médico si tiene dudas. Recuerde tomar su medicamento. Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con GESTFEM. No suspenda el tratamiento
antes de lo indicado. La dosis a administrar se deberd establecer de acuerdo a las caracteristicas e indicaciones de cada paciente. Cualquiera sea la via de
administracion (oral o vaginal), la dosis en cada administracién no debera superar los 200 mg.
Via oral: Tomar las cdpsulas con un vaso de agua alejado de las comidas. En término medio, la dosis recomendada puede variar de 200 a 300 mg de Progesterona por
dia, repartida en dos tomas, una por la mafiana y otra por la noche al acostarse. I
Via Vaginal: GESTFEM permite que su contenido sea absorbido por la mucosa vaginal; por lo que esta via de administracion puede utilizarse cuando el mEdico 10—
considere necesario. Introducir las capsulas en la vagina profundamente empujandolas con el dedo. La dosis puede oscilar desde los 200 mg hasta los 600 mg dia. [
.
[
Via oral: Via vaglnal y eventualmente oral: (Fertilidad y repr .
Dosis sugerida | Duracion Esquema Dosis Duracién rem—
Sindrome premenstrual, 200 a 300 mg/dia | 10 dias Dias 17 a 26 del Reemplazo de Progesterona | Dias 13y 14 del ciclo de Desde el dia 13 del ciclo
mastopatia benigna, ciclo menstrual en mujeres sin Gtero que transferenma 100 mg/dia de transferencia y hasta |
irregularidades menstruales, reciban ovocitos Dias 15 a 25: 200 mg/dia el dia 60 si hay embara-
premenopausia. Luebgc del dr:a 2t6 glot(]}ay o 20 (méximo semana 12)
- embarazo: hasta mg/dia
Menopausia (En reemplazo | 200 mg/dia en 12a14dias| Ultimas dos semanas, (en 3 aplicaciones) o/
con estrdgenos, en mujeres | una sola toma por luego descanso.
con (tero) la noche Fertilizacion in vitro 400 a 600 mg/dia divididos | Desde aplicacion de

En casos de alteracion hepéatica o somnolencia posterior a la administracion
podria utilizarse la via vaginal con igual posologia.

en 2 a 3 tomas/aplicaciones

Gonadotrofina coriénica
Humana (HCG) hasta la
semana 12

Tratamiento de fertilidad por
falta de ovulacion

200 a 300 mg/diaen1a2
tomas/aplicaciones

Desde dia 17 del ciclo,
durante 10 dias. En caso
de embarazo, continuar
hasta semana 12




Via vaginal

Dosis Duracién
Prevencion de parto 100 a 200 mg/dia a la noche | Hasta la semana 34 de
prematuro al acostarse embarazo

o Si olvidé tomar GESTFEM
No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

 Conservacion de GESTFEM
No se precisan condiciones especiales de conservacion. Mantener fuera del alcance de los nifios. No utilice GESTFEM después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase.

* Posibles efectos indeseables: _ . . )
Al igual que todos los medicamentos, GESTFEM puede producir efectos indeseables aunque no todas las personas los sufren. Las reacciones adversas mas comunes

son:
Via oral: - Somnolencia (tendencia al suefio) y/o sensacion de vértigos fugaces. Aparecen de 1 a 3 horas después de la ingestién del Producto - Acortamiento del ciclo
menstrual o sangrado durante el ciclo. - Amenorrea (desaparicién de la menstruacién). Si considera que algunos de los efectos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto no mencionado en este prospecto informe a su medico.

Via vaginal: - No se observaron efectos de intolerancia local ni efectos secundarios generales con la dosificacion recomendada.

* Recordatorio: . ) i o .
“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas”,

* Precauciones:
En caso de somnolencia se recomienda ingerir las capsulas preferentemente por la noche al acostarse. El tratamiento no trae efecto anticonceptivo. Las pacientes
diabéticas deben ser cuidadosamente controladas.

Qué hacer ante una sobredosis?
gn algunos pacientes, la posologia habitual puede ser excesiva, siendo la manifestacion méas comdn la somnolencia o vértigo en tales casos debe consultar con su
médico para reducir la posologia tanto en la cantidad como en Ia duracién.

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas médic: al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962- 6666/2247 Hospltal Posadas (011) 4658-7777. Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Contenido del envase:
GESTFEM 100: Envases con 30 cpsulas blandas.
GESTFEM 200: Envases con 15 y 30 capsulas blandas.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

“Ante cualquier inconveniente cnn eI/deucm el paciente puede Henar ia ficha que esta en Ia Pagina Web de 'a ANMAT:
//www.anmat.gov. ar/farmacnwgllancla/natmcarasp
o flamar a ANMAT RESPONDE 0800-333-1234”.

“Mantener este y ier otro [ fuera del al de los nifios”.
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Laboratorios Bernab6 S.A.

Terrada 2346, C1416ARZ, CABA, Teléfono: (011) 4501-3278/79, www.laboratorioshernabo.com

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado: Calle 80 N° 78 B-201, Barranquilla, Atlantico, Republica de Colombia.

Acondicionamiento primario: Calle 80 N° 78 B-201 Barranquilla, Atlantico, Republica de Colombia.

Acondicionamiento secundario: Colectora Ruta Panamericana Ramal Pilar Km. 36 N° 3863 Tortuguitas, Partido de
Laboratorios Bernabé Malvinas Argentinas, Prov. de Bs. As.



