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Promim
promestrieno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Uso topico vaginal
Creme Vaginal

USO ADULTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO

Bisnaga com 30 g acompanhada por 20 aplicadores.

COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

PrOMESLITENO. ...ttt 10,00 mg
EXCIPIEMTES 0. S.P: vttt ettt 1g

Excipientes: alcool cetoestearilico, polissorbato 60, metilparabeno, propilparabeno, dleo de coco fracionado,
glicerina e 4gua deionizada.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Promim (promestrieno) é indicado para o tratamento de atrofia vulvovaginal decorrente de deficiéncia
estrogénica. Promim também ¢ indicado no caso de retardo da cicatrizacdo cérvico-vaginal pds-parto normal,
pos-cirurgia ou apods terapias locais com agentes fisicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma avaliacdo comparativa de promestrieno com estrégenos conjugados em mulheres pds-menopausa com
disturbios distroficos decorrentes da deficiéncia de estrogénio incluiu 80 mulheres em dois grupos: (1) 60
pacientes, com idade entre 48 e 76 anos, foram tratadas com creme vaginal contendo 10 mg de promestrieno
por aplicacéo; (11) 20 pacientes, com idade entre 47 e 79 anos, foram tratadas com creme vaginal contendo
0,625 mg de estrdgenos conjugados por aplicacdo. Os cremes foram aplicados duas vezes ao dia durante 14
dias. Os indices de eficacia do creme vaginal contendo promestrieno foram:

- Percentual de reducdo de prurido e troficidade vulvar ap6s 14 dias de uso = 79,5%

- Percentual de reducdo de secura, prurido e troficidade ap6s 14 dias de uso = 80,9%

- Percentual de melhora aparéncia do cérvix apés 14 dias de uso = 74,6%

Referéncia: Romanini, C; Paparatti, L; Finelli, F.G. Atividades estrogénicas de dois agentes tdpicos vaginais
utilizados no tratamento da atrofia monopausica. J. bras. Ginecol; 103(4): 133-7, abr. 1993.

Cinguenta mulheres, com idade entre 15 e 35 anos, submetidas a episiotomia receberam tratamento com
promestrieno apos o parto. A posologia prescrita foi de aplicacdo duas vezes ao dia durante 10 dias. Foram
avaliados os seguintes parametros: qualidade da cicatriz da episiotomia, e 0s sinais funcionais mencionados
pelas pacientes. Os autores concluiram que Promestrieno creme vaginal aplicado na episiotomia é Gtil como
adjuvante terapéutico. A cicatrizacdo nédo foi dolorosa e levou cerca de 10 dias em 72% dos casos. A
tolerancia foi satisfatoria em 96% dos casos. A intolerancia local ao produto foi observada em 4% dos casos.
Referéncia: Baudet, JH et al., "Essai thérapeutique de la Colpotrophine créme appliquée sur les plaies
d'épisiotomie dans le post-partum immédiat”. Gaz Med Fr 1978, 85, 40: 4941-4942.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo Farmacoterapéutico: Estrogenos.
Cddigo ATC: GO3CAO09.

Propriedades Farmacodinamicas e Farmacocinéticas

Promim (promestrieno) é indicado exclusivamente para uso topico vaginal. Promestrieno, principio ativo de
Promim, exerce efeitos estrogénicos locais, restaurando a troficidade das mucosas do trato genital feminino
inferior.

O tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica de Promim é de cerca de 7 dias.

Promestrieno possui meia-vida biolégica inferior a 24 horas e seus efeitos ndo sdo cumulativos. Apos a
aplicacdo tdpica vaginal, a absorcao sistémica é limitada e sua biodisponibilidade € menor do que 1%.
Portanto, a aplicacdo tdpica vaginal ndo pode ser relacionada a efeito estrogénico a distancia, notadamente
no Utero, nas mamas e/ou na hipofise.

Administrado por via oral, em animais, o promestrieno sofre rapida metabolizacdo com liberacdo de dois
monoésteres (posi¢do 3 e 17-b), os quais séo eliminados na sua forma inalterada ou, em parte, transformados
em estradiol.

Dados de Seguranga Pré-Clinica
Os estudos de toxicologia animal de promestrieno ndo demonstraram outros eventos adversos além dos ja
conhecidos em humanos.

Os estudos de toxicidade de doses multiplas e de embriotoxicidade / teratogenicidade, com administracdo de
promestrieno por via oral ou subcutanea, ndo revelaram outros efeitos além dos ja conhecidos dos
estrogénios. Resultados dos testes de Ames e de microndcleo demonstraram que 0 promestrieno nao é
genotoxico. Promestrieno foi bem tolerado em ratos, macacos e coelhos apds administragao topica vaginal.

4. CONTRAINDICACOES

Promim (promestrieno) é contraindicado:

- Para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao promestrieno ou a qualquer componente da
formulacéo;

- Durante a lactagéo;

- Em associagdo com espermicidas;

- Em casos de cancer estrdgeno-dependente (mama, endometrial), apesar de ndo terem sido observados
efeitos sistémicos apds a administracdo do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Promim (promestrieno) é indicado exclusivamente para administragdo tdpica vaginal.
Recomenda-se 0 monitoramento médico durante o tratamento com Promim.

Em caso de metrorragia recomenda-se investigacdo para determinacao etiolégica.

Promim contém os excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem causar reacoes alérgicas, algumas
vezes tardias.
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Populacdes Especiais
Promim é destinado para uso por mulheres adultas.
Nao existem restri¢cdes ou cuidados especificos para o uso por pacientes idosas.

Gravidez

O uso de Promim ndo é indicado durante a gravidez.

Categoria B de risco na gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Clinicamente, em contraste com o dietilbestrol, de acordo com resultados de diversos estudos
epidemiolodgicos até a presente data, o risco de malformagdes devido ao estrogénio no periodo inicial da
gestacdo pode ser excluido. Consequentemente, a descoberta de gravidez durante o tratamento com Promim
ndo justifica a interrupgéo do tratamento.

Lactacéo
Devido a auséncia de dados sobre a excre¢do do promestrieno atraves do leite humano, é recomendavel
evitar a administracdo de Promim durante a lactagé&o.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Né&o foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar méaquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o é aconselhédvel o uso de Promim (promestrieno) em associagdo com espermicidas locais, pois todo
tratamento topico vaginal apresenta a possibilidade de inativar a acdo espermicida.

Né&o existem dados adicionais sobre a interacdo de Promim com outros medicamentos, plantas medicinais e
exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Promim (promestrieno) apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo, devendo ser
armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Promim é um creme branco, livre de particulas estranhas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Aplicacdo Intravaginal: Aplicar o contetdo de 1 (um) aplicador vaginal preenchido até a trava, o que
equivale a 1 g de creme, uma vez ao dia durante ao menos 20 (vinte) dias consecutivos.

Aplicacdo Externa: Aplicar quantidade suficiente do creme para cobrir a area afetada, uma a duas vezes ao
dia, durante ao menos 20 (vinte) dias consecutivos. A aplicacdo deve ser seguida de ligeira massagem, a fim
de garantir melhor absorcéo local do creme.

Pode ser necessario tratamento de manutencao.
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Modo de Usar

Aplicacdo Intravaginal: A aplicacdo intravaginal do creme deve ser realizada na posic¢éo deitada,
introduzindo-se profundamente o aplicador no canal vaginal de forma delicada e, em seguida, empurrando
suavemente o émbolo, até esvaziar completamente o aplicador. Ap6s o uso, descartar o aplicador.

Aplicacdo Externa: Cobrir a area afetada com o creme e, em seguida, realizar ligeira massagem local.
Ainda que raramente necessario, a utilizacdo de absorvente higiénico pode ser aconselhavel, sobretudo se
existir corrimento associado.

9. REACOES ADVERSAS
Como todos os medicamentos, Promim (promestrieno) pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todos
0s apresentem.

A acdo de Promim ¢ limitada ao local de aplicagdo (6rgaos genitais primarios externos), ndo exercendo,
assim, acao ou efeitos adversos de ordem sistémica. Apresenta boa tolerabilidade local, registrando-se muito
raramente 0s seguintes eventos transitorios: reacGes alérgicas, prurido vulvovaginal e irritacdo vaginal.

As reagOes adversas listadas abaixo séo classificadas de acordo com a Classe de Sistema Organico, e estdo
classificadas pela frequéncia segundo as seguintes convengoes: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, <
1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (= 1/10.000, < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000); desconhecida
(frequéncia ndo pdde ser estimada com base dos dados disponiveis).

Classe de Sistema Organico Reacdo Adversa Frequéncia
Disturbios do Sistema Tmunologico Alergia Muito rara
Distarbios da Pele e Tecido Subcutaneo Prurido Vulvovaginal Murfo rara
Disturhios Gerais € Condi¢oes no Local de [rritacdo Vaginal Muito rara
Administracéo

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Considerando a via de administragdo e a baixa passagem sistémica de promestrieno, a superdosagem
sistémica é improvavel.

No entanto, a superdose pode agravar eventos adversos locais, tais como irritacdo, prurido vulvovaginal e
sensacdo de ardor vaginal.

No caso de superdose o paciente deve ser monitorado e terapia sintomatica apropriada deve ser estabelecida.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
No do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0372.0257

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratorios S.A.

Avenida das Nagdes Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — Séo Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

IndUstria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratorios S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6 - Itapevi — SP.
CNPJ: 61.190.096/0008-69

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06, Galpao 08 — Aparecida de Goiania — GO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em (28/08/2015).
SAC

Supera.atende@superarx.com.br
0800-708-1818
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