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embarazo, la dosis se aumenta en 100 mg de progesterona /dia cada semana, para

alcanzar la dosis de 600 mg de progesterona por dia maximo, repartidas en 3

administraciones . Esta posologia se mantendra hasta el dia 60.

- Suplementacion de la fase lutea durante el curso de ciclos de fecundacién in
vitro (FIV):

- Laposologia recomendada es de 400 a 600 mg de progesterona al dia , a partir
del dia en que se inyecta GCH hasta la 122 semana de embarazo.

- Suplementacion de la fase lutea durante el curso de ciclos espontaneos o
inducidos , en casos de hipofertilidad o esterilidad primaria o secundaria debido
a alteraciones de la ovulacion: La posologia es de 200 a 300 mg de
progesterona al dia, a partir del 17° dia del ciclo , durante 10 dias y reanudar lo
antes posible en caso de ausencia de aparicion de regla y de diagnéstico de
embarazo.

- Amenaza de aborto o prevencion del aborto recurrente debido a insuficiencia

lutea: La posologia recomendada es de 200 a 400 mg de progesterona al dia en dos
administraciones.4.3. Contraindicaciones

> Hipersensibilidad a la progesterona o a alguno de los excipientes incluidos en
la seccidon 6.1,

. Sangrado vaginal no diagnosticado.

. Via oral: Alteraciones de la funcion hepatica.

. Antecedentes de desordenes tromboembolicos.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

. En caso de somnolencia se recomienda ingerir las capsulas por la noche, al
acostarse.

. El tratamiento segun la dosis y condiciones preconizadas de empleo no es
contraceptivo.

. La utilizacion de progesterona en casos de amenaza de aborto o prevencion
de abortos repetitivos debe estar reservada para los casos en que la secrecion del
cuerpo luteo es insuficiente. Mas de la mitad de los abortos espontaneos precoces
son debidos a trastornos genéticos. Otros procesos infecciosos o mecanicos pueden
también ser la causa del aborto. En estos casos, la administracion de progesterona
solo tendria como efecto el retrasar la expulsion del embrién muerto o retrasar la
interrupcion de un embarazo no evolutivo.

- La utilizacion de progesterona en el curso del embarazo debe reservarse al
primer trimestre y debe usarse unicamente por via vaginal. Existen riesgos de efectos
indeseables sobre el higado durante el 2° y 3° trimestre del embarazo.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En los estudios clinicos realizados no se ha observado ninguna interaccion clinica
significativa.

Alimentos: De acuerdo con los estudios realizados se deduce que la ingestién de
alimentos después de |la toma de las capsulas mcr_e_n% la le;;llspomb:Ildad de la
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progesterona natural micronizada. Por ello, se recomienda tomar la medicacion a la
misma hora en relacion a las comidas (por ejemplo: todos los dias al acostarse

despues de la cena), evitando las variaciones en la pauta de administracion de un
dia a ofro.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La progesterona es la hormona que aumenta durante el periodo del embarazo por lo
que su administracion durante el mismo no induce efectos adversos.

Lactancia

La progesterona se elimina por leche materna, por lo tanto no es aconsejable su
administracion en mujeres en el periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se ha descrito riesgo de somnolencia y/o sensaciones vertiginosas relacionadas con
el empleo del medicamento por via oral, por lo que debe advertirse de esta
posibilidad a conductoras de vehiculos y utilizadoras de maquinas.

4.8. Reacciones adversas
Via oral:
- Somnolencia o sensaciones vertiginosas fugaces que sobrevienen de 1 a 3 horas

tras la ingestion del producto. En este caso, disminuir la posologia en su cantidad o

modificar el ritmo: 200 mg por la noche al acostarse durante los 14 Gltimos dias del
ciclo.

- En caso de acortamiento de la duracion del ciclo menstrual o sangrados
intercurrentes en la insuficiencia lutea, retrasar el comienzo del tratamiento en cada
ciclo (por ejemplo: empezar el dia 19° en vez del 17°).

-Amenorrea.

Estos efectos, por lo general, estan relacionados con una sobredosificacion.

Via vaginal:
No se ha descrito intolerancia local. Tampoco se ha descrito efecto general alguno,

no habiendose detectado la somnolencia ni la sensacion vertiginosa fugaz que a
veces se observa con la via oral.

4.9. Sobredosis

La dosis terapéutica utilizada en la mujer (media: 6 mg/kg/dia de progesterona
micronizada para una mujer que pese 50 kg) es 50 veces inferior a la dosis toxica
(toxicidad aguda), por lo tanto, para alcanzar la dosis toxica deberia ingerirse 150
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