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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede per-
judicarles.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.
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1. Qué es FEMTERONA® y para qué se utiliza

FEMTERONAR® contiene el principio activo prasterona.

Para qué se utiliza FEMTERONA®

FEMTERONA® se utiliza para tratar a mujeres postmenopausicas con
atrofia vulvar y vaginal con sintomas de moderados a graves. Se
utiliza para el alivio de los sintomas menopausicos que afectan a la
vagina, como sequedad o irritacién. La causa es una disminucién de
los niveles de estrogenos en el organismo. Esto ocurre de forma
natural después de la menopausia.

Cémo actiia FEMTERONA®

La prasterona corrige los sintomas y signos de la atrofia vulvar y va-
ginal al reemplazar los estrogenos que los ovarios de las mujeres
producen normalmente antes de la menopausia. Se introduce dentro
de la vagina, de manera que la hormona se libera en el lugar donde es
necesaria. Esto puede aliviar las molestias vaginales.

2. Antes de usar FEMTERONA®

El uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) acarrea riesgos que
deben tenerse en cuenta antes de decidir si se comienza a usar o se
sigue utilizando dicha terapia.

La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura
(debido a fallo ovarico o cirugia) es limitada. Si tiene menopausia
prematura, los riesgos del uso de THS pueden ser diferentes.

Consulte a su médico.

Antes de comenzar (o de reanudar) la THS, el médico le preguntara
por sus antecedentes médicos y los de su familia. EI médico puede
decidir que es necesario hacerle una exploracién fisica, que puede
consistir en una exploracién de las mamas y/o una exploracion
interna, si es necesario.

Una vez que haya empezado a utilizar FEMTERONA®, debe acudir a
su médico para revisiones periddicas (al menos cada 6 meses). En
estas revisiones, puede comentar con su médico los beneficios y
riesgos de continuar con FEMTERONA®.

Acuda periédicamente a realizarse exploraciones mamarias, segin le
recomiende su médico.

No use FEMTERONA®:

Si cumple alguna de las condiciones siguientes.

Si no esta segura de alguno de los puntos siguientes, consulte a su
médico antes de usar FEMTERONA®.

« Si tiene o ha tenido cancer de mama, o sospecha que puede tenerlo.
« Si tiene o ha tenido cancer sensible a los estrégenos, como cancer
del revestimiento del utero (endometrio), o sospecha que puede tenerlo.
« Si sufre cualquier sangrado vaginal de origen desconocido.

« Si tiene un engrosamiento excesivo del revestimiento del utero (hi-
perplasia endometrial) que no esta siendo tratado.

« Si tiene o ha tenido un coagulo sanguineo en una vena (trombosis),
ya sea en las piernas (trombosis venosa profunda) o en los pulmones
(embolia pulmonar).

« Si padece algun trastorno de la coagulacion (como deficiencia de pro-
teina C, proteina S o antitrombina).

« Si tiene o ha tenido recientemente una enfermedad provocada por
coagulos sanguineos en las arterias, como un infarto de miocardio, un
accidente vascular cerebral o una angina de pecho.

« Si tiene o ha tenido una enfermedad del higado y los anélisis de la
funcién hepatica todavia no se han normalizado.

« Si tiene un raro trastorno sanguineo de transmisién hereditaria deno-
minado “porfiria”.

« Si es alérgica (hipersensible) a la prasterona o a cualquiera de los
demaés ingredientes de FEMTERONA® (indicados en la seccién
FORMULA).

Si alguno de estos trastornos aparece por primera vez mientras esta
usando FEMTERONAR®, suspenda el tratamiento y consulte a su mé-
dico inmediatamente.

Precauciones y advertencias

Cudndo tener especial cuidado con FEMTERONA®

Informe a su médico si alguna vez ha tenido alguno de los siguientes
problemas, antes de iniciar el tratamiento, ya que pueden reaparecer o
empeorar durante el tratamiento con FEMTERONA®. Si es el caso,
debe acudir a su médico con més frecuencia para revisiones:

* Fibromas en el Gtero.

« Crecimiento del revestimiento uterino fuera del dtero (endometriosis)
o antecedentes de engrosamiento excesivo del revestimiento uterino
(hiperplasia endometrial).

* Antecedentes de formacién de coégulos sanguineos (ver Coagulos
sanguineos en una vena (trombosis)).

* Aumento del riesgo de sufrir un céncer sensible a los estrégenos
(como haber tenido una madre, hermana o abuela que hayan pade-
cido un cancer de mama).

« Tension arterial alta.

» Trastornos del higado, como un tumor hepatico benigno.

* Diabetes.

« Célculos en la vesicula biliar.

» Migrafna o dolores de cabeza fuertes.

* Una enfermedad del sistema inmunitario que afecta a muchos 6rga-
nos del cuerpo (lupus eritematoso sistémico, LES).

« Epilepsia.

* Asma.

» Una enfermedad que afecta a la membrana del timpano y a la au-
dicién (otosclerosis).

* Un nivel muy alto de grasa en la sangre (triglicéridos).

* Retencién de liquidos debido a problemas de corazén o de rifién.

Deje de utilizar FEMTERONA® y acuda al médico inmediatamente
Si observa cualquiera de los siguientes sintomas al utilizar la THS:
¢ Cualquiera de los trastornos mencionados en la seccién No use
FEMTERONA®,
* Coloracién amarillenta de la piel o el blanco de los ojos (ictericia).
Pueden ser sintomas de una enfermedad del higado.
* Si queda embarazada.
» Un gran aumento de la presion arterial (con sintomas como dolor de
cabeza, cansancio, mareos).
« Dolor de cabeza tipo migrafia, que puede presentarse por primera vez.
« Si nota sintomas de un coagulo sanguineo, como:

oInflamacién con dolor y enrojecimiento de las piernas.

oDolor subito en el pecho.
- oDificultad para respirar.
Para mas informacién, ver Coagulos sanguineos en una vena
(trombosis).

Nota: FEMTERONA® no es un anticonceptivo. Si han transcurrido
menos de 12 meses desde la Ultima menstruacion o si tiene menos de
50 afios, es posible que tenga que seguir utilizando métodos anticon-
ceptivos para no quedar embarazada. Pida consejo a su médico.

THS y cancer
FEMTERONAR® no se ha estudiado en mujeres con diagnéstico actual
o antecedentes de cancer.
Engrosamiento excesivo del revestimiento del utero (hiperplasia
endometrial) y cancer del revestimiento del utero (cancer de
endometrio)
La administracién prolongada de THS solo con estrégenos en compri-
midos puede aumentar el riesgo de desarrollar cancer del revestimiento
del atero (endometrio). FEMTERONA® no estimula el crecimiento del
endometrio, como demuestra la atrofia del revestimiento del Utero en
§ todas las mujeres tratadas con prasterona durante un afo en los
ensayos clinicos.
No esta claro si existe algin riesgo cuando FEMTERONA® se utiliza
para tratamientos a largo plazo (més de un afio). Sin embargo, se ha
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demostrado que la absorcién de prasterona en la sangre es muy
pequena, por lo que no es necesario afiadir un progestageno.

Si presenta sangrado o manchado vaginal, normalmente no es preo-
cupante, pero debe concertar una visita con su médico. Puede ser una
sefal de que el endometrio se ha engrosado.

Los riesgos siguientes se relacionan con los medicamentos de THS
que circulan en la sangre. Ahora bien, FEMTERONA® se utiliza para el
tratamiento local de la vagina y la absorcién en la sangre es muy
pequefia. Es menos probable que los trastornos mencionados a
continuacién empeoren o reaparezcan durante el tratamiento con
FEMTERONA®, pero debe acudir a su médico si esta preocupada.
Cancer de mama

Los datos disponibles indican que la THS que combina estrégenos-
progestagenos, y posiblemente también la THS con solo estrégenos,
aumenta el riesgo de cancer de mama. El riesgo adicional depende del
tiempo que dure la THS. El aumento del riesgo se hace patente des-
pués de unos afos de THS. Sin embargo, retorna a la normalidad a los
pocos afios (como méximo 5) de haber suspendido el tratamiento.
Examine sus mamas regularmente. Acuda al médico si nota
cualquier cambio, como:

» Hoyuelos en la piel.

» Cambios en los pezones.

« Cualquier bulto que pueda ver o notar.

Ademas, le recomendamos que siga programas de detecciéon precoz
con mamografias cuando se le ofrezcan.

Cancer de ovario

El cancer de ovario es raro, mucho mas raro que el cancer de mama.
El uso de THS con solo estrégenos se ha asociado con un ligero
aumento del riesgo de cancer de ovario.

El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por ejemplo, en
mujeres de 50 a 54 afos que no reciben THS, se diagnosticaran
alrededor de 2 casos de cancer de ovario por cada 2.000 mujeres en
un periodo de 5 afios. En mujeres que han recibido THS durante 5
afios, se produciran alrededor de 3 casos por cada 2.000 usuarias de
THS (es decir, alrededor de 1 caso adicional). Se han comunicado
casos raros de cancer de ovario y de mama en mujeres tratadas con
6,5 mg de prasterona durante 52 semanas.

Efecto de la THS sobre el corazén y la circulacion

FEMTERONA® no se ha estudiado en mujeres con antecedentes de
enfermedades tromboembodlicas, hipertension no controlada o enfer-
medades del corazén.

Coagulos sanguineos en una vena (trombosis)

El riesgo de coagulos sanguineos en las venas es aproximadamente
de 1,3 a 3 veces superior en las usuarias de THS frente a las no
usuarias, especialmente en el primer afio de tratamiento.

Los coagulos sanguineos pueden ser graves y si uno de ellos llega a
los pulmones, puede provocar dolor en el pecho, dificultad para
respirar, sincope o incluso la muerte.

La probabilidad de padecer coagulos sanguineos sera mayor con el
aumento de la edad y si interviene uno de los siguientes factores. En
caso de que alguna de estas situaciones pueda aplicarse a usted,
informe a su médico:

» No puede caminar durante mucho tiempo debido a una intervencién
de cirugia mayor, lesién o enfermedad.

« Tiene un sobrepeso importante (IMC > 30 kg/m2).

« Sufre un problema de coagulacién sanguinea que necesita un trata-
miento prolongado con medicacién para prevenir los coagulos.

« Algun familiar cercano ha tenido alguna vez un coagulo sanguineo
en piernas, pulmones u otros érganos.

» Padece lupus eritematoso sistémico (LES).

« Tiene cancer.

Para ver los sintomas que provoca un codgulo sanguineo, consulte la
seccion Deje de utilizar FEMTERONA® y acuda a su médico
inmediatamente.

En los ensayos clinicos no se ha observado trombosis venosa pro-
funda con prasterona intravaginal y el nico caso de embolia pulmonar
observado indica una incidencia menor con prasterona que en el
grupo de placebo.

Comparacion

Se calcula que, durante un periodo de 5 afios, un promedio de entre 4
y 7 de cada 1.000 mujeres de alrededor de los 50 afios de edad que
no reciben THS presentaran un coagulo sanguineo en una vena.
Enfermedad cardiaca (infarto de miocardio) / Hipertension

En las mujeres que reciben terapia solo con estrégenos no aumenta el
riesgo de sufrir una enfermedad del corazén.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de sufrir un accidente vascular cerebral es aproximadamente
1,5 veces mayor en las usuarias de THS que en las no usuarias. El
numero de casos adicionales de accidente cerebrovascular debido al
uso de THS aumenta con la edad.

No se han observado casos de accidente cerebrovascular con pras-
terona en los ensayos clinicos.

Comparacion

Se calcula que, durante un periodo de 5 afios, un promedio de 8 de
cada 1.000 mujeres de alrededor de 50 afios que no reciben THS
sufriran un accidente vascular cerebral. En las mujeres de alrededor
de 50 afos que estan recibiendo THS, el nimero de casos sera de 11
por cada 1.000 usuarias durante un periodo de 5 afios (es decir, 3
casos adicionales).

Otras condiciones

»La THS no previene la pérdida de memoria. Existen algunos indicios
de un mayor riesgo de pérdida de memoria en mujeres que comen-
zaron a usar THS después de los 65 afios. Pida consejo a su médico.
» Puede presentar flujo vaginal debido a que la “base de grasa” se
funde, y esto se afiade al aumento de las secreciones vaginales
debido al tratamiento. Si se produce flujo vaginal, no es necesario
interrumpir la administracion de FEMTERONA®.

*« FEMTERONA® puede alterar los preservativos, diafragmas y capu-
chones cervicales de latex.

« Si tiene una infeccién vaginal, necesitara recibir un ciclo de antibi6-
ticos antes de utilizar FEMTERONA®.

Ninos y adolescentes
FEMTERONA® solo se utiliza en mujeres adultas.

Otros medicamentos y FEMTERONA®

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.
No se dispone de datos de eficacia y seguridad en mujeres tratadas
actualmente con tratamiento hormonal como: andrégenos, terapia
hormonal sustitutiva (estrégenos solos o combinados con proges-
tagenos).

No se recomienda el uso de FEMTERONA® en combinacién con tera-
pia hormonal sustitutiva (tratamiento con solo estrégenos, estrégenos-
progestagenos o tratamiento con andrégenos) o con estrégenos
vaginales.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo y lactancia

FEMTERONA® solo debe utilizarse en mujeres postmenopausicas. Si
queda embarazada, deje de tomar FEMTERONA® y consulte a su
médico.

Fertilidad

FEMTERONA® esta contraindicada en mujeres en edad fértil. No se
sabe si este medicamento afecta a la fertilidad.

Conduccidn y uso de maquinas
FEMTERONA® no afecta generalmente a la capacidad para conducir
o utilizar méaquinas.

3. Como usar FEMTERONA®

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este me-
dicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico intentard recetarle la dosis mas baja para tratar sus
sintomas durante el periodo mas corto como sea necesario. Hable
con su médico si cree que esta dosis es excesiva o insuficiente.

Qué cantidad debe usar
Utilice un évulo una vez al dia, al acostarse.

Coémo usar FEMTERONA®

Lea cuidadosamente las instrucciones de uso de FEMTERONA® antes de
utilizar este medicamento.

Introduzca el 6vulo en la vagina con el dedo o con un aplicador sumi-
nistrado en el envase.

Antes de empezar

« Orine para vaciar la vejiga y lavese las manos antes de manipular el
6vulo.

» Saque un 6vulo del envase.
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Uso del aplicador

PASO 1

<1 A. Extraiga un aplicador del envase.

1 B. Tire del émbolo hasta que se detenga para activar el aplicador.
El aplicador debe activarse antes de su uso. Coloque el aplicador
sobre una superficie limpia.

APLICADOR

A. No activo

HE=E

émbolo  extremo abierto

l

HFE=

e

B. Activado

PASO 2

« Separe lentamente las lenglietas de plastico que recubren el évulo
sin dejar de sujetarlo con los dedos.

« Saque con cuidado el 6vulo de su envoltorio.

« Si se le cae el 6vulo sobre una superficie no higiénica, reemplacelo
por uno nuevo.

PASO 3

« Coloque el extremo plano del évulo en el extremo abierto del apli-
cador activado tal como se muestra. Ahora ya puede introducirse el
6vulo dentro de la vagina.

PASO 4

« Sujete el aplicador entre los dedos pulgar y medio

« Deje el dedo indice libre para presionar el émbolo del aplicador des-
pués de insertarse el aplicador en la vagina.

PASO 5
« Elija la posicién que le resulte mas cémoda para insertar el évulo.

5 A. Posicién acostada.

== 5 B. Posicion de pie.

PASO 6

« Deslice suavemente el extremo del aplicador que contiene el évulo
en la vagina hasta donde pueda introducirlo cémodamente.

No ejerza fuerza.

e aaa

PASO 7
« Presione el émbolo del aplicador con el dedo indice para liberar el vulo.
« Retire el aplicador. Lavelo o deséchelo después de usarlo durante una
semana.

Aplicacion con el dedo

Siga las instrucciones anteriores del paso 2 y a continuacion, insértese
el 6vulo en la vagina con un dedo hasta donde pueda introducirlo
comodamente. No ejerza fuerza.

Durante cuanto tiempo se debe usar
Una vez iniciado su uso, acuda al médico al menos cada 6 meses
para comprobar si tiene que seguir utilizando FEMTERONA®.

Si se aplica mas FEMTERONAG® de lo que debe
Si por error se ha aplicado dos 6évulos 0o mas, se recomienda una
ducha vaginal para eliminar el exceso.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

Si olvidé aplicarse FEMTERONA®

Si olvid6é aplicarse un 6vulo, insértese uno en cuanto se acuerde.
Ahora bien, si faltan menos de 8 horas para la dosis siguiente, saltee
el 6vulo olvidado.

No use dos 6vulos para compensar la dosis olvidada.

Si necesita someterse a una intervencion quirurgica

Si va a someterse a una intervencién quirlrgica, informe al cirujano que
estd usando FEMTERONA®. Es posible que tenga que dejar de usar
FEMTERONAR® entre 4 y 6 semanas antes de la operacién para reducir
el riesgo de un coagulo de sangre. Pregunte a su médico cuando puede
empezar a usar FEMTERONA® de nuevo.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede pro-
ducir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Las siguientes enfermedades se observan con mas frecuencia en mu-
jeres que utilizan medicamentos de THS que circulan en la sangre, en
comparacién con las mujeres que no utilizan THS. Estos riesgos se
aplican menos a los tratamientos con estrégenos administrados por
via vaginal:
 Cancer de mama.
« Cancer de ovarios.
« Coagulos sanguineos en las venas de las piernas o los pulmones
(tromboembolia venosa).
* Accidente cerebrovascular.
* Probable pérdida de memoria si se inicia la THS con méas de 65 afios
de edad.
Para méas informacién sobre estos efectos adversos, consulte la
seccion 2. Antes de usar FEMTERONA®.
El efecto adverso comunicado con mas frecuencia en los estudios
clinicos fue el flujo vaginal. Esto se debe probablemente a que la
grasa dura se funde y esto se afiade al aumento esperado de las
secreciones vaginales causado por el tratamiento. El flujo vaginal no
obliga a interrumpir la administraciéon de FEMTERONA®.
También se comunicaron los siguientes efectos adversos:
« Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas): citologia
vaginal anormal (en la mayoria de los casos, ASCUS o LGSIL),
fluctuaciones del peso (aumento o disminucion).
« Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas): pdli-
pos cervicales o uterinos benignos, masa mamaria benigna.
Se han notificado los siguientes efectos adversos con THS que
contienen estrégenos, pero no con prasterona, durante los ensayos
clinicos:
» Enfermedad de la vesicula biliar.
« Diversos trastornos cutaneos:

° Pigmentacion de la piel, especialmente en la cara y el cuello, lo que
se conoce como “pafio del embarazo” (cloasma).

©Nédulos cutaneos rojos y dolorosos (eritema nodular).

°Erupcién con Ulceras o enrojecimientos en forma de diana (eritema
multiforme).
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.
Para mas informacion, el prospecto para prescripcion esta disponible
en: http://www.laboratoriosbeta.com.ar

5. Informacién adicional

Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
QUE APARECE EN EL ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al dltimo dia del mes que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 25 °C
y al abrigo de la humedad.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

PRESENTACION
Envases con 28 évulos y 6 aplicadores.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esté en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Ante cualquier duda consultar al 0-800-444-2382 (BETA).

Fecha de la ultima revision: 03.22.

Prospecto para prescripcion disponible en
www.laboratoriosbeta.com.ar



