Clinomin

Dihidroxiprogesterona Acetofénido
Estradiol Enantato
Suspension Inyectable

Anovulatorio
Via de administracion.: Inyectable IM

FORMULA

Cada ampolla de 1 mL contiene:

Dihidroxiprogesterona ACETOfENITO.........ouii i s e s e e s ne e e ne e e rnne e e nne s 150 mg
=3 (o [T =Y =T ] =1 (o TP 10 mg
Excipientes: Benzoato de bencilo 0,50 mL, Alcohol bencilico 22 mg Oftros
L= e o1 T=T o1 (= SR C.S.
INDICACIONES

Anovulatorios. Amenaza de aborto. Irregularidades de periodos menstruales, tension premenstrual, esterilidad
endocrina, dismenorrea, endometriosis.

POSOLOGIA

1 ampolla IM profunda entre el 12 al 52 dia del ciclo menstrual y posteriormente cada 30 dias.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran"

TECNICA PARA ABRIR LA AMPOLLA

1) Colocar el dedo pulgar habil sobre el punto redondo de la ampolla de tal forma que la cabeza de la misma quede
entre el dedo indice y el pulgar.

2) Sostener el cuerpo de la ampolla con la otra mano.
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3) Efectuar un movimiento de presién en sentido opuesto a la ubicacién del punto redondo, hasta que se produzca la
rotura en el cuello de la ampolla quedando abierta.
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4) Proceda de esta forma a fin de evitar lesionar los dedos. En ampollas con anillo continuo en el cuello de la ampolla
proceder de igual forma como estan indicados en los dibujos B, C y D.

REACCIONES ADVERSAS

Es posible que algunas mujeres experimenten cambios en el patrdn de sangrado menstrual (ciclos mas cortos,
manchados, sangrados irregulares entre menstruaciones) amenorrea transitoria, tensién mamaria, sensibilidad en los
senos, dolores de estdbmago, nauseas, vomitos, cefaleas, retencidon de agua y sal, cambios subclinicos en los test de
excrecién hepatica, cambios en el peso corporal y en la libido. Como en el uso de cualquier hormona sexual, también
pueden observarse otras reacciones con menos frecuencia como mareos, nerviosismo, depresion, reacciones de la
piel como acné o prurito, alteraciones auditivas o visuales, tos, dolor musculo-esquelético, hirsutismo, debilidad o
adormecimiento de un brazo o pierna.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La Dihidroxiprogesterona Acetofénido y el Estradiol Enantato pueden metabolizarse lentamente en pacientes con
dafios hepaticos. Evitar su administracion a pacientes con antecedentes tromboembdlicos y trombocitopénicos.
Pacientes con alteraciones circulatorias. El fumar incrementa el riesgo de efectos adversos cardiovasculares. Este
riesgo se incrementa mas con la edad, especialmente desde los 35 afios en adelante. Se recomienda que la mujer
tratada con anticonceptivos hormonales de cualquier tipo no fume.

Clinomin tiene un efecto inhibitorio transitorio sobre la ovulacién y no lleva a posterior esterilidad. Sin embargo, se debe
tener en cuenta que como en el caso de otros anticonceptivos hormonales el ciclo anovulatorio natural puede ser
interrumpido 2 — 3 meses después de haber discontinuado el tratamiento.

La Dihidroxiprogesterona Acetofénido se debe utilizar con precaucién en pacientes con diabetes mellitus. A pesar
de que los efectos parecen ser minimos durante la terapia, se ha informado de una tolerancia a la glucosa alterada
secundaria a una disminucion de la sensibilidad a la insulina durante el tratamiento anticonceptivo hormonal. Se debe
prescribir con precaucién en pacientes con asma, insuficiencia cardiaca congestiva, sindrome nefrético u otra
enfermedad renal, o enfermedad cardiaca. Los anticonceptivos hormonales pueden causar retencion de liquidos y
pueden agravar cualquiera de las condiciones anteriores.

Si se administra CLINOMIN fuera de los dias indicados o por otra via que no sea la intramuscular, puede perder eficacia
anticonceptiva. No administrar por la via endovenosa.

Por contener Benzoato de Bencilo como excipiente puede irritar ligeramente los 0jos, la piel y las mucosas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

CONTRAINDICACIONES

Los anticonceptivos combinados inyectables como CLINOMIN, no deben ser usados en mujeres que presenten las
siguientes condiciones:

- Gestacién o sospecha de gestacion.

- Lactancia.

- Carcinoma de mama y aparato genital o sospecha de ella.

- Cefaleas severas (recurrentes, incluida migrafia) con sintomas neurolégicos focales.



- Hipertensién arterial severa (PA>180/110).

- Enfermedad vascular.

- Enfermedad tromboembdlica, actual o anterior (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar), o ACV.
- Enfermedad isquémica o enfermedad cardiaca, vascular complicada, actual y anterior.

- Diabetes con nefropatia, neuropatia, otra enfermedad vascular o diabetes de > 20 afios de duracion.

- Hepatitis activa.

- Tumores hepaticos (malignos).

- Cirugia mayor con inmovilizacion prolongada.

- Hemorragias genitales.

INTERACCIONES

Se ha sugerido que la administracion concomitante de CLINOMIN vy Rifampicina, Griseofulvina, Fenitoina,
Carbamazepina, Barbituricos o Primidona, podrian reducir el efecto anticonceptivo o causar sangrado irregular; esto
es verdadero para los anticonceptivos hormonales en general.

Los anticonceptivos hormonales también pueden disminuir la eficacia del tratamiento con anticonvulsivantes, agentes
antihipertensivos, hipnoéticos, agentes antidiabéticos, anticoagulantes y antidepresivos.

Los Glucocorticoides pueden alterar el metabolismo del Estradiol y aumentar su vida media de eliminacién y con ello
sus efectos terapéuticos y téxicos.

El Estradiol inhibe el metabolismo de las Ciclosporinas por lo tanto aumenta su concentracion plasmatica. El uso
simultaneo de Estradiol con medicamentos hepatotdxicos puede aumentar el riesgo de hepatotoxicidad.

La administracion de Bromocriptina y Dihidroxiprogesterona da lugar a amenorrea.

SOBREDOSIS
No ha habido reportes de sobredosis. Sin embargo, la sobredosis puede causar nauseas, vomitos, cefaleas, retencién
de sal y agua, cambios en el sangrado endometrial, amenorreas.

TRATAMIENTO
Deben realizarse tratamientos sintométicos y de mantenimiento.

RESTRICCIONES DE USO
Evaluar la relacion riesgo-beneficio en pacientes con trastornos tromboembdlicos, de la funcién hepatica o renal.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION
Caja conteniendo 1 ampolla x 1 mL.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

Paraguay:
"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias
Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelés. Teléfono: 220-418".
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