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RESUME DES CARACTERI

STIQUES DU PRODUIT

- DENCOMINATION "‘[-é_ DEC. M

COLPOTROPHINE, capsule vaginale,
|
v

SCOMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

PROMESTRIEMNE o000 oo e 0,010 g

Parahydrox yhenzoale de méthyle sc
PFarahydroxvhenzoate de propyle so
Vaseline ... ..

Perhvdrosoualens (Parleamoe)

Sesquinléale de sorbil; 1 {Arlacel B3E)
Eauw purifiée

Gélatine | |,
[:il_‘.-'(':::l’_ll

Huile de sificome V1000, 0. ...

Powr une capsule vaginale de _

. FORME PHARMACEUTIQUE

Capsule vaginale,

- DONNEES CLINIQUES

4.1 Inchcations thérapautiques
Troubles |rl.|[_:|lll'\||,l-._‘:-\ WLV '\-;|::li||:II, X

4.2 Posologie et mode d'adminisirgiion

Line capsule par jour, par voie vaginale par cures de 20 jours.
La posalogie donl étre adapiée en fonction de |"amélioration ohienuoc
Des cures dentrelien peuvent e néccesaires.

4.3 {yll'l’y’ Lndications

T médicament est conre-indigué en cas d'hypersensibilitg & 'un des constimwants el én cas

cdrutilisation de préservanls mascoling en laex.
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Ce medicament est généralement déconseillé, en cas d'allaitement, en cas de cancers
estrogénodépendants (sein, endométre), et en associalion avec des produits spermicides.

Mis

Une surveillance médicale est nécessaire sous trailement.
En cas de métrorragies, la recherche d'une éliologie 8" impose.

Interactions avec d'auires médicaments 21 auires r(||-|11|:5 {l'inl:rm[ign:

+ préservall asculing en lalex

Risque de rupture du préservaiifl lors de I'wilisation avec des corps gras ou des lubrifianis
contenant des huiles minérales.

Association décanseillée -

+ 5 icides.

Tout traitement local vaginal est susceptible d*inactiver unc contraceplion local spermicide.
Grossesse gf gllaiement

Girossesae -

Ce médicament n'est pas indiqué pendant |a grossesse.

Risque de rupture du préservatif lors de Putilisation avec des corps gras ou des lubrifiants
contenant des huiles minérales.

En clinique, 4 la différence du diéthylstilbesirol, les résultats de nombreuses émudes
épidémiologiques permetient d*écarter, & ce jour, un risque malformatif des estrogénes en débui
dE grossesse.

En conséquence, la découverle d'une grossesse sous estrogénes n'en justifie pas 1interruption,

Allailement :

La prudence, 'administration de ce médicament, doit 8tre &vitée en raison de 'absence de données
sur le passage dans le lait maternel,

[lets sur I

4.8

4.9

Effets indésitables
Trés rarement - irritation , prunt locaus, possibilité d'allergie.

Surdosage

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
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OESTROGEMES PAR VOIE LOCALE.

U:r 5-_:'&['Er!'|{ gl\_:l'l (- urimaiee e hor MOnes ~;|;;_\,|'|._-||._-t;|

Le promestrigne exerce des effets estrogéniques locaux au niveau des muueuses du tracius
génital féminin inférieur, dont il restaure la rophicié

Aprés application vaginale, il n'a jamais pu éire déceld d'effer hormanal sysEmigque, natamment
surles organes estrogéno-sensibles situés i distance du vagin

3.2 Proprigtés pharmacocinéliques

Aprés spplication cutanée, moins de 1% du promesiriene passe dans 1 circulation aénérale,

Données de sgcurité préclinic

0. DONNEES PHARMACEUTIQUES
6.1 Incompatibilifés
(.2 Durée de conservation
3 ans
0.3 Précautions particuligres de conservalion
A conserver o une lempérature inférieurs ou dgale i 23°C,
G4 Malure &f contenance du récipiend
Plaguerte thermaoformée [PV Aluminium) de 10 capsules vaginales,
.5 Mode d'emplol, instructions concernant Iy manipulation
7. PRESENTATION ET NUMLERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE
316 2329 20 capsules vaginales sous plaguettes thermoformées (PYC/Aluminium)
316 231-2 0 W capsules vaginales sous plaguelle thermoformée (PYV A umininm}.
H, CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste 11
9 TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Laboratoire THERAMIEX

6, averne Prince Héréditaire Allber
B.P. 34
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