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Ficha técnica de producto

ESTRADIOL 17 BETA HEMIHIDRATO

Descripcion del producto:

Formula Molecular C18H2402-0,5H-0

Peso molecular 281,38

Numero CAS 35380-71-3

Sinonimos Estradiol hemihidrato; B-Estradiol hemihydrate

Datos Fisico-Quimicos:

Polvo cristalino, blanco o casi blanco o cristales incoloros e higroscépicos. Practicamente insoluble en agua,
soluble en acetona, bastante soluble en etanol al 96%, y poco soluble en cloruro de metileno. Punto de fusidn:
173 — 179 oC. Rotacidn éptica: (+762) — (+832) (dioxano). Absorcién UV max.: 225, 280 nm.

Aprox. 1,03 g de estradiol 17-beta hemihidrato equivalen a 1 g de estradiol 17- beta anhidro.
Aprox. 1 mg de estradiol contiene 10.000 UI.

Composicion y/o INCI:

sustancia pura.

Propiedades:

Origen Semi-sintético
Calidad Cumple Farmacopea Europea
Uso Farmacéutico

Indicaciones:

Los estrogenos son las hormonas responsables del crecimiento y desarrollo de los caracteres sexuales femeninos:
maduracion de la vagina y Utero, desarrollo de los senos, y mantenimiento de la estructura orgdnica y capacidad
funcional del aparato genital femenino. El estradiol en concreto se acepta que es la hormona ovarica natural,
siendo las demds hormonas derivadas de éste.

Se utiliza en la terapia hormonal sustitutiva para prevenir la sintomatologia y cambios metabdlicos asociados con
la pérdida de la funcion ovarica debida a la menopausia, y en casos de deficiencias de estrégenos como vaginitis
atréfica, distrofia atréfica menopausica de la vulva, sintomas vasomotores de la menopausia, y prevencion de la
osteoporosis.

También se utiliza en manifestaciones carenciales después de ovariectomia o castracién actinica por
enfermedades no neoplasicas, y en casos de metastasis de carcinoma prostatico y cancer de pecho en hombres
y mujeres postmenopausicas.

Por via tdpica se usa en solucidn hidroalcohdlica en la terapéutica de la alopecia en mujeres con ovario
poliquistico, en forma de geles transdérmicos para fines sistémicos, y en cremas vaginales (dichas cremas han de
tener un pH de 3,5 — 6,5 segln recomienda la USP).

La terapia prolongada con estrégenos aumenta la incidencia de hiperplasia y carcinoma de endometrio. Para
paliar este riesgo se aconseja la administracion adicional de progesterona en los ultimos 12 dias del ciclo.

Dosificacion:
Via oral, a la dosis de 1 — 2 mg/dia.
Via tépica, al 0,01 - 0,2 %.
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Efectos secundarios:

Los estrogenos pueden producir nduseas, vomitos, retencion de sodio y edema, dolor abdominal, aumento de
peso, ginecomastia y mastalgia, cambios en la livido, hemorragias vaginales, alteraciones de la funcion hepatica,
ictericia colestatica, dolor de cabeza, mareos, depresion mental, cloasma y erupciones cutaneas. También se
origina hipercalcemia, especialmente si se emplea en casos de metdstasis malignas.

A dosificaciones elevadas se ha observado cierre de las epifisis dseas. Estas dosis en carcinoma prostatico en
hombre o para suprimir la lactancia en mujeres, se han asociado con un incremento del riesgo de eventuales
tromboembolias, aunque esta posibilidad es inexistente cuando se usa para la sintomatologia postmenopdusica.
Raramente se han dado casos de intolerancia a las lentillas de contacto, hirsutismo, alopecia, urticaria, eritema
multiforme, hiperplasia endometrial, hipertrigliceridemia o hipertension con dosificaciones altas.

La administracion transdérmica puede provocar eritema y prurito en la zona de aplicacion, que generalmente
desaparece a los 3 - 4 dias de cambiar el parche. Con menor frecuencia se ha observado tumefaccion, papulas o
vesiculas, y descamacion.

El tratamiento debe suspenderse inmediatamente en caso de experimentar algun episodio de hipercalcemia o
tromboembolismo.

Contraindicaciones:

Pacientes con antecedentes familiares o historial de carcinoma o neoplasias estrégeno-dependientes de mama
o del tracto genital, hiperplasia endometrial, trastornos tromboembdlicos, trombosis pulmonar, enfermedad
cardiovascular grave, tromboflebitis, insuficiencia hepatica, historial de herpes gravidico y hemorragia vaginal no
diagnosticada.

Precauciones:

Evitar el contacto de la sustancia con la piel, asi como su inhalaciéon, por lo que se recomienda el empleo de
guantes de latex y mascarilla durante su manejo.

Debe evaluarse su uso y controlar a la persona en caso de asma, epilepsia, migrafia, enfermedad cardiaca o renal,
hipertensidn, hiperprolactinemia, hipercalcemia, depresion, esclerosis multiple, lupus eritematoso sistémico y
otosclerosis. Pueden precipitar la aparicion de porfiria en individuos susceptibles y exacerbar la diabetes mellitus.
Se aconseja no utilizarlos durante el embarazo y la lactancia.

Debe emplearse con precaucidn en nifios debido al cierre prematuro de la epifisis, con la consecuente inhibicion
del crecimiento lineal, estatura pequefia y/o desarrollo sexual precoz.

Antes de comenzar la terapia y durante la misma, deben realizarse exploraciones ginecoldgicas exhaustivas.

El tratamiento prolongado con estrégenos aumenta la incidencia de hiperplasia y carcinoma de endometrio; para
paliar este riesgo se recomienda el uso adicional de un progestageno.

Interacciones e Incompatibilidades:

Los estrégenos son inhibidores enzimaticos, pudiendo incrementar los niveles plasmaticos de antidepresivos
triciclicos, beta-bloqueantes y benzodiacepinas metabolizadas en el higado, teofilina y ciclosporina.

Pueden reducir la accion de los antihipertensivos y antidiabéticos, y modificar el efecto de anticoagulantes orales.
La administracién de inductores hepaticos tales como rifampicina, griseofulvina, barbituricos, carbamazepina o
fenitoina tienden a disminuir la actividad de éstos.

Condiciones de conservacion:
En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Ejemplos de formulacion:
Formulaciones mas habituales:
Crema vaginal de 17B-estradiol
Estradiol 17-beta

Vaselina liquida ........ccoevieiiiiiieeeieeceee e
Acido lactico c.s.p. pH=4,5-5
Agua purificada C.5.p. eeovceeeeeiee e 100 g
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Gel de 17B-estradiol

Estradiol 17-beta ...cooeveeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 0,06 %

Gel de Carbopol C.5.p. woocvveeeeiie e, 100 ml

Modus operandi:

Pulverizar el estradiol y humectarlo con un poco de propilenglicol. Afiadir el gel y homogeneizar.

Solucién de 17B-estradiol y betametasona

Estradiol 17-beta ....cceeeeeeeiiiiiiiieeeeeeeeee e, 0,01 %
Betametasona dipropionato ..........ccceceevvvvevecenciineene 0,05 %
Alcohol etilico 900 C.5.p. .oeeeeveveceieeece e, 30 M

Informaciéon complementaria:
Fabricante abala que el producto es libre de alergenos, dado que el proceso de fabricacion no se utilizan
sustancias con contenido alergénico.
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