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- Contenido
- Colores
- Nombre de la marca comercial
- DCI
- Concentracieon
- Indicaciones del uso

Telefono ao consumidor
- Logotipo dde las empresas
- Ilustraciones
- Frase obligatorias para la licitaciones
- Nouva formulación

- Muestra meedica
- Layout padron Eurofarma o de otra 
empresa
-frase nueva embalaje
- Apresentaciones comercializadas
- ® Marca registrada

CHECK LIST

GERENCIA COMERCIAL

- El Código de barras GTIN 13 (EAN)
- Código Acabado
- Código de los materiales del empaques
- Número de lo  Cambio del alteraciones
- Conteúdo
- Nombre del a  Marca comercial

- DCI
- Concentraciones
- Via de Administración
- Forma farmacêutica
- Composición

- Plazo de validade 
- Cuidados de conservación
- Farmacêutico responsable
- CRF/CRMV
Número del registro o licencia

CHECK LIST

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

- Fuente padron
- Código visual
- Braille

- Largura de las tarjas e tamaño de las fuentes
- Pharmacode / C128 (ceodigo del producción
- Código de barras GTIN 13  (EAN)

- Las Tarjas

CHECK LIST

ARTES

- Contenido
- La Tinta Reativa 
- Arte de acuerdo con la legislação vigente de los 
empaques
- Texto obligatório de los materiales de embalaje
- La conferencia de lo texto técnico y  ortografia
- La conferencia de todas las caras da embalaje 
secundária y  repeticiones de la embalaje primária 
- Colores
- Nombre del a  Marca comercial
- DCI
- Concentraciones
- Via de Administración
- Forma farmacêutica

- Restricción de uso
- Composición
- Plazo de vencimiento
- Cuidados de la conservación
- Datos de lo detentor del registro
- Datos de local de fabricación
- Datos de lo responsable por la comercialización
- Farmacêutico responsable e CRF/CRMV
-Telefone de Atendimiento ao consumidor
- Frases de advertencias
- Frases obligatorias

- Logotipo de las empresas
- Ilustración
- Tarjas o recuardo
- Texto en las tarjas
- Frase obligatórias en las Licitaciones
- Nueva fórmula
- Dizeres de muestra médica
- Lote - Fab. - Val.
Número del registro o licencia
- ® Marca registrada

CHECK LIST

DIRECCION TECNICA

- Pharmacode / C128
- Dimensionais
- Desenho Técnico
- Número de faca
- Sentido de bobinamento
- Bula Dobrada ou Aberta

- Lâmina mista
- Reserva de verniz
- Fotocélula
- Código Acabado
- Código de material

- Número do GED
- Conteúdo
- Lote - Fab. - Val.
- Tinta Reativa
- Apresentações comercializadas/lançadas

CHECK LIST

DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM

- Pharmacode / C128
- Dimensionais
- Desenho Técnico
- Sentido de bobinamento

- Bula Dobrada ou Aberta
- Lâmina mista
- Reserva de verniz  (local e espaço suficientes)
- Fotocélula

- Viabilidade do layout tecnicamente 
- Lote - Fab. - Val.

CHECK LIST

ENGENHARIA

BRASIL

BRASIL

BRASIL

USO TÓPICO VAGINAL
CREMA VAGINAL
USO ADULTO

FORMA FARMACÉUTICA Y PRESENTACIÓN

PRESENTACIÓN
Pomo con 30 g de crema vaginal acompañada por 20 aplicadores.

COMPOSICIÓN:
Cada g de crema vaginal contiene:
Promestrieno....................................................................... 10,00 mg
Excipientes c.s.p............................................................................ 1g
Excipientes: alcohol cetoestearílico, polisorbato 60, metilparabeno, 
propilparabeno, aceite de coco fraccionado, glicerina y agua 
desionizada.

INFORMACIONES AL PACIENTE
Lea atentamente este prospecto antes de comenzar a utilizar este 
medicamento, pues el mismo contiene informaciones importantes 
para Usted.
Guarde este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente.
Si tiene cualquier duda, pregunte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento fue recetado para Usted. No lo provea a otras 
personas. Puede ser perjudicial para los demás, mismo que sus 
síntomas sean los mismos que los suyos.

- Si presenta cualesquiera efectos indeseables, hable con su médico 
o farmacéutico. Eso incluye los posibles efectos indeseables no 
mencionados en este prospecto.
- Sangrado vaginal o hematuria. 

1. ¿PARA QUÉ ES INDICADO ESTE MEDICAMENTO?
Promestrieno es indicado para el tratamiento de alteraciones tróficas 
(disturbios) de la vulva y de la vagina, causados por la reducción o 
falta de estrógeno en el organismo.
Promestrieno también es indicado para acelerar la cicatrización 
de lesiones en la vagina y cuello del útero en el período posparto 
normal, pos cirugía o luego de terapias locales con agentes físicos.

2. ¿CÓMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?
Promestrieno ejerce actividad estrogénica exclusivamente local, 
restaurando el trofismo de las mucosas del tracto genital femenino 
inferior. El tiempo promedio para el inicio de la acción del 
medicamento es de aproximadamente 7 días.
Propiedades farmacocinéticas
Absorción
La absorción de estrógenos en la mucosa vaginal varía en función del 
estado de la misma. Con el uso de estrógenos aplicados localmente, 
se ha visto que si el grado de atrofia es mayor también es mayor la 
absorción del fármaco. Tras la aplicación tópica, menos del 1% del 
promestrieno pasa a circulación sanguínea.
Metabolismo
La absorción de promestrieno tras la administración vaginal es muy 
reducida y eso imposibilita ver su metabolismo, experimentos in-
vitro en ratas se ha observado que su metabolitos intermedios son 
3- propoxiestradiol y 17-metoxi-estradiol y los metabolitos finales 
son estrona y estradiol.

Eliminación
Cuando promestrieno se administró de forma oral, la eliminación 
fue mayoritariamente por vía fecal, a comparación con estradiol que 
fue renal. Administrado de forma tópica menos del 2% se recupera 
en orina.

3. ¿CUÁNDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?
No debe utilizar promestrieno en los siguientes casos:
• Si tiene hipersensibilidad (alergia) al promestrieno o a cualquiera 
de los componentes de la formulación;
• Si estuviere amamantando;
• Si tiene historial de cáncer de mama o de útero;
• Si utiliza productos espermicidas.
Este medicamento es contraindicado para el uso en hombres.

4. ¿QUÉ DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?
Advertencias y Precauciones
Promestrieno es indicado exclusivamente para administración tópica 
vaginal.
Es recomendable el acompañamiento médico durante el tratamiento 
con promestrieno.
Caso ocurra sangrado vaginal durante el tratamiento con 
promestrieno, consulte a su médico.
Promestrieno contiene los excipientes metilparabeno y 
propilparabeno que pueden causar reacciones alérgicas, algunas 
veces tardías.
Uso en ancianos, niños y otros grupos de riesgo
Promestrieno está destinado al uso de mujeres adultas.
No existen restricciones o cuidados específicos para el uso por 
pacientes ancianas.

Interacción con otros medicamentos
No es aconsejable el uso de promestrieno en asociación con 
productos espermicidas, pues puede ocurrir inactivación de la acción 
espermicida.
No existen datos adicionales sobre la interacción de promestrieno con 
otros medicamentos, plantas medicinales y exámenes laboratoriales 
y no laboratoriales.
Informe a su médico si está haciendo uso de algún otro medicamento.
No use medicamentos sin el conocimiento de su médico. Puede ser 
peligroso para su salud.
Embarazo y Lactancia
El uso de promestrieno durante el embarazo no es recomendado.
Debido a la falta de datos específicos sobre la excreción del 
promestrieno en la leche materna, el tratamiento con promestrieno 
debe ser evitado durante la lactancia.
Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas 
sin orientación médica.
Como medida de precaución, la administración del medicamento 
durante la lactancia debe ser evitada.
Efectos sobre la capacidad de conducir y de operar máquinas 
No fueron observados efectos sobre la capacidad de conducir y de 
operar máquinas.

5. ¿DÓNDE, CÓMO Y POR CUÁNTO TIEMPO PUEDO 
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar en temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Número de lote y fechas de fabricación y validez: vea el embalaje.
No use medicamentos con el plazo de validez vencido. Guárdelo en 
su embalaje original.
Características físicas y organolépticas: crema uniforme blanca, 
libre de partículas extrañas.
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Antes de usar, observe el aspecto del medicamento. Caso se 
encuentre en su plazo de validez y se observe algún cambio en el 
aspecto, consulte al farmacéutico para saber si podrá utilizarlo.
Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los 
niños.

6. ¿CÓMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Promestrieno debe ser administrado por vía intravaginal, utilizando 
o no el aplicador vaginal, conforme orientación de su médico.
Posología
Aplicación Intravaginal: Aplicar el contenido de 1 (un) aplicador 
vaginal cargado hasta la traba, lo que equivale a 1 g de crema, una 
vez al día durante al menos 20 (veinte) días consecutivos.
Aplicación Externa: Aplique cantidad suficiente de la crema para 
cubrir el área afectada, una a dos veces al día, durante al menos 20 
(veinte) días consecutivos. La aplicación debe ser seguida de ligero 
masaje, a fin de garantizar mejor absorción local de la crema.
Puede ser necesario tratamiento de mantenimiento.
Modo de Usar
Aplicación Intravaginal: La aplicación intravaginal de la crema debe 
ser realizada en posición acostada, introduciéndose profundamente 
el aplicador en el canal vaginal de forma delicada y, en seguida, 
empujando suavemente el émbolo, hasta vaciar completamente el 
aplicador.
Vea instrucciones detalladas abajo:
1. Agujeree completamente el pico del pomo con la parte de atrás 
de la tapa y enrosque el aplicador en el pomo en el lugar de la tapa.

1

2. Apriete el pomo suavemente en su parte inferior (fondo), para 
cargar el aplicador con la crema hasta la traba (± 2,5 cm). Caso haya 
cierta resistencia del émbolo, estírelo delicadamente.

2

Remueva el aplicador del pomo.
3. En posición acostada, introduzca delicadamente el aplicador en 
la vagina, lo más profundamente posible y empuje suavemente el 
émbolo para adentro hasta vaciar completamente el aplicador.

3

Aplicación Externa: Cubrir el área afectada con la crema y, en 
seguida, realizar un ligero masaje local. Aunque raramente necesario, 
la utilización de un absorbente higiénico puede ser aconsejable, 
sobre todo, si existe un flujo asociado.
Siga la orientación de su médico, respetando siempre los horarios, 

las dosis y la duración del tratamiento. No interrumpa el tratamiento 
sin el conocimiento de su médico.

7. ¿QUÉ DEBO HACER CUANDO OLVIDO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?
Caso se olvide de realizar una aplicación de promestrieno en 
determinado día, realícela lo más rápidamente posible y retome el 
esquema posológico originalmente prescripto.
No duplique la dosis para compensar la dosis olvidada.
En caso de dudas, consulte la orientación del farmacéutico o de su 
médico.

8. ¿CUÁLES SON LOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 
ME PUEDE CAUSAR?
Como todos los medicamentos, promestrieno puede causar reacciones 
adversas, no obstante, no todas las personas las presentan.
Por tratarse de medicamento de uso tópico de mínima absorción 
para la corriente sanguínea, las reacciones adversas observadas 
generalmente están relacionadas al local de aplicación del 
medicamento.
Eventos de irritación vaginal, prurito (comezón) local y reacciones 
alérgicas fueron muy raramente relatados (ocurren en menos de 1 en 
cada 10.000 pacientes que utilizan el medicamento).
Informe a su médico, la aparición de reacciones indeseables por el 
uso del medicamento.
Informe también a la empresa a través del su servicio de atendimiento.

9. ¿QUÉ HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR 
QUE LA INDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?
Dosis excesivas en la corriente sanguínea son improbables, debido 
a la vía de administración (intravaginal) y el bajo pasaje sistémico 
de promestrieno.

No obstante, dosis excesivas pueden agravar reacciones adversas 
locales tales como irritación, prurito (comezón) y sensación de ardor 
vaginal. En caso de ingestión accidental, buscar asistencia médica 
inmediata.
En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque 
rápidamente auxilio médico y lleve el embalaje o prospecto del 
medicamento.

SOBREDOSIS
En caso de sobredosis recurrir al: 
Centro Nacional de Toxicología en el Centro de Emergencias Médicas 
Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelós 
Telf.: 021-204.800 - Asunción-Paraguay
Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los 
niños
Venta bajo prescripción médica.

Fabricado por:
Eurofarma Laboratorios S.A
Avenida Vereador José Diniz, Nº 3465
Campo Belo – Sao Paulo – SP – Brasil

Importado por: Eurofarma Paraguay S.A
OFICINA:
Edificio Citicenter 4to piso Nº418
Mcal. López 3794, / CP: 1892.  Telf: 021 6207752-75
Asunción, Paraguay

DISTRIBUYE:
La Policlínica
Rojas Silva 1044 c/ Tte Fariña.  Telf: 021 - 2480000
DT: Dra. Nancy Esteche – Reg. Nº 1.014
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