Yrene

Acetato de Ciproterona 2,00 mg + Etinilestradiol 0,035 mg
LI-6181-01

Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene: 2,00 mg de Acetato de Ciproterona; 0,035 mg de Etinilestradiol y excipientes c.s.

Indicaciones:
Algunas manifestaciones de androgenizacién en la mujer como ser, las formas moderadas y severas de acné con o sin seborrea,
la alopecia androgénica de grado medio y el hirsutismo de grado medio.

Mecanismo de accion:

El acetato de Ciproterona es un gestadgeno caracterizado por ejercer un efecto antiandrogénico, que tiene como funcién
principal en Yrene combatir la hiperfuncién de las glandulas sebaceas, de manera de disminuir el desarrollo del acné y de otras
manifestaciones de androgenizacién.

Por ser un gestdgeno, actia sobre el ciclo menstrual, pudiendo causar irregularidades en el mismo, hecho que se evita
asociandolo con un estrégeno como es el Etinilestradiol, presente en la formulacién de Yrene. Tomado de forma correcta, sin
olvidar ninguno de los 21 comprimidos, actia como anticonceptivo. Se aconseja no utilizar otros compuestos anticonceptivos
hormonales.

El Acetato de Ciproterona actia a nivel central y periférico disminuyendo la hiperfuncién de las glandulas sebdceas. A nivel
periférico actia directamente sobre la gldndula sebacea, mientras que a nivel central actiia sobre la hip&fisis, la cual a través de
la produccién de gonadotrofinas y la ACTH influye directamente en la glandula sebdcea.

Posologiay modo de uso:

Comienzo del tratamiento: espere su préxima regla. El tratamiento se inicia el 18" dia del ciclo (1¢" dia de la menstruacién = 1"
dia del ciclo). La toma es de 1 comprimido diario durante 21 dias consecutivos (3 semanas). Después de tomar los 21
comprimidos se intercala una pausa de 7 dias, durante la cual se produce la hemorragia semejante a la menstrual. Tras la pausa
de 7 dias se continda con la toma de un nuevo envase. En suma: 3 semanas de tratamiento,1 semana de pausa.

Reacciones adversas:

Cefaleas, molestias gastricas, ndusea, tensién mamaria, hemorragias intermedias, variaciones de peso, modificaciones de la
libido, estados depresivos, cloasma, dispepsia, amenorrea, anovulacién, fenémenos tromboembdlicos. En casos aislados,
disminucién de la tolerancia al uso de lentes de contacto.

Contraindicaciones:

Embarazo; lactancia; trastornos graves de la funcién hepdtica; antecedentes de ictericia gravidica esencial o prurito severo del
embarazo; sindrome de Dubin-Johnson; sindrome de Rotor; procesos tromboembdlicos o antecedentes de los mismos (por
ejemplo: apoplejia); infarto de miocardio; anemia de células falciformes; carcinomas de mama o de endometrio, tratados o
actuales; trastornos del metabolismo de las grasas; antecedentes de herpes gravidico; antecedentes de agravacién de una
otosclerosis durante alglin embarazo anterior.

Precauciones y Advertencias:

Motivos para interrumpir inmediatamente la medicacién:

Aparicién por primera vez de cefaleas jaquecoides, o frecuente presentacion de cefaleas de intensidad no habitual; alteraciones
agudas de la visién; signos iniciales de tromboflebitis o tromboembolias; trastornos estenocdrdicos; intervenciones quirdrgicas
planeadas de antemano (6 semanas antes de la fecha prevista) e inmovilidad forzosa (accidentes, etc.); aparicién de ictericia
(colestasis); aumento considerable de la tensidn arterial; embarazo.

Interacciones:
Su accién es disminuida por barbitdricos, Fenilbutazona, Hidantoina, Rifampicina y Ampicilina. En diabéticos ajustar dosis de
hipoglucemiantes orales o de Insulina.

Observaciones:

Antes de iniciar la toma de Yrene debe efectuarse un detenido reconocimiento general y una minuciosa exploracién
ginecoldgica (incluida la mama) y excluirse la existencia de un embarazo. También se determinard glucosa en orinay se medird
la presién arterial.

Durante el tratamiento con Yrene queda inhibida la ovulacién, impidiéndose asi un posible embarazo. Debe evitarse por ello el
empleo simultdneo de anticonceptivos hormonales. En los tratamientos prolongados se debe realizar un control médico cada 6
meses aproximadamente. En mujeres hipertensas, solamente deberdn emplearse ovulostéticos orales combinados cuando
exista estricta indicacion médica. Ante trastornos de la funcién hepatica, deben realizarse las correspondientes pruebas
funcionales en intervalos regulares. En muy raras ocasiones se ha observado la apariciéon de hepatomas durante tratamientos
prolongados con sustancias hormonales del mismo tipo que la que contiene Yrene.

Las mujeres que padecen de diabetes, hipertension, otosclerosis, esclerésis mdiltiple, epilepsia, porfiria o tetania y las mujeres
que tengan tendencia a la diabetes deben mantenerse bajo cuidadosa vigilancia médica.

Se aconseja el abandono del cigarrillo mientras se esta en tratamiento con Yrene.

Yrene no esta indicado en pacientes del sexo masculino.

Sobredosis:

No existen evidencias de sobredosis con este producto; el tratamiento deberia ser sintomético.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, recurrir inmediatamente al hospital mas cercano o al Centro Nacional de
Toxicologia, Avda. Gral. Santos ¢/ Teodoro S. Mongel6s, consignando la cantidad ingerida. Tel.: 595-21-220418

Presentacion:

Envase conteniendo 21 comprimidos recubiertos.

ViaOral.

Conservar atemperatura ambiente (15-30) °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta bajo receta médica.
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