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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: MENOESTRA®

(Valerato de estradiol)
Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Fortaleza: 2,0 mg

Estuche por 1 blister de PVC/AL con 28
tabletas recubiertas.

Titular del Registro Sanitario, ciudad, EUROTRADE WORLD COMMERCE S.L., La
pais: Habana, Cuba.

Fabricante (es) del producto, ciudad (es), EITAT.II.EIIEEDVE;TJ;?;E&E;NTERNATIONAL

Presentacion:

pais (es): Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: 033-23D2
Fecha de Inscripcion: 11 de septiembre de 2023.

Composicion:
Cada tableta recubierta contiene:

Valerato de estradiol 2,0 mg

Plazo de validez: 36 meses

Almacenar de 20 a 25 °C. Protéjase de la

Condiciones de almacenamiento: luz

Indicaciones terapéuticas:

Menoestra, (valerato de estradiol) esta indicada en la Terapia de Reemplazo Hormonal (TRH)
para aliviar los sintomas que ocurren después de la menopausia. Durante la menopausia, la
cantidad de estrogeno producido por el cuerpo de una mujer disminuye. Esto puede causar
sintomas como cara, cuello y pecho calientes ("sofocos"). MENOESTRA alivia estos sintomas



después de la menopausia. Solo se le prescribira MENOESTRA si sus sintomas dificultan
seriamente su vida diaria. Contiene la hormona femenina, el estrogeno. Los ovarios
gradualmente producen menos cantidad de esta hormona a medida que envejece y ya no la
produciran después de haber pasado la menopausia. MENOESTRA se puede utilizar en
mujeres peri y posmenopausicas.

Prevencion de la osteoporosis Después de la menopausia, algunas mujeres pueden desarrollar
huesos fragiles (osteoporosis).

Si tiene un mayor riesgo de fracturas debido a la osteoporosis y otros medicamentos no son
adecuados para usted, puede usar MENOESTRA para prevenir la osteoporosis después de la
menopausia.

QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR MENOESTRA:

Historial médico y revisiones perioddicas. El uso de TRH conlleva riesgos que deben tenerse en
cuenta a la hora de decidir si se empieza a tomarla o se continiia tomandola.

La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a insuficiencia
ovarica o cirugia) es limitada. Si tiene una menopausia prematura, los riesgos de usar TRH
pueden ser diferentes. Por favor, hable con su médico.

Una vez que haya comenzado con MENOESTRA, debe visitar a su médico para revisiones
periodicas (al menos una vez al afio). En estos controles, discuta con su médico los beneficios
y riesgos de continuar tomando MENOESTRA.

Asegurate de:

Hagase examenes de deteccion de senos vy frotis cervicales regulares, segun lo recomiende su
meédico.

Revise regularmente sus senos para detectar cualquier cambio, como hoyuelos en la piel,
cambios en el pezon o cualquier bulto que pueda ver o sentir.

Contraindicaciones:

No tome MENOESTRA.

Si tiene o ha tenido cancer de mama, o si se sospecha que lo tiene ¢ Si tiene cancer que es
sensible a los estrogenos, como cancer del revestimiento del Utero (endometrio) o si se
sospecha que lo tiene

Si tiene sangrado vaginal inexplicable

Si tiene un engrosamiento excesivo del revestimiento del utero (hiperplasia endometrial) que no
esta siendo tratado

Si tiene o alguna vez ha tenido un coagulo de sangre en una vena (trombosis), como en las
piernas (trombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolia pulmonar)

Si tiene un trastorno de la coagulacion de la sangre (como deficiencia de proteina C, proteina S
o antitrombina) Si cualquiera de las condiciones anteriores aparece por primera vez mientras
toma MENOESTRA, deje de tomarlo de inmediato y consulte a su médico de inmediato.



Precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar MENOESTRA

Informe a su médico si alguna vez ha tenido alguno de los siguientes problemas, antes de
comenzar el tratamiento, ya que estos pueden reaparecer o empeorar durante el tratamiento
con MENOESTRA. Si es asi, deberia ver a su médico con mas frecuencia para chequeos:

Fibromas dentro de su utero

Crecimiento del revestimiento del utero fuera del utero (endometriosis) o antecedentes de
crecimiento excesivo del revestimiento del utero (hiperplasia endometrial)

Mayor riesgo de desarrollar coagulos de sangre (ver "Coagulos de sangre en una vena
(trombosis)")

Mayor riesgo de contraer un cancer sensible a los estrogenos (como madre, hermana o abuela
que ha tenido cancer de mama)

Presion arterial alta un trastorno hepatico, como un tumor hepatico benigno
Diabetes, calculos biliares, migrafia o fuertes dolores de cabeza

Una enfermedad del sistema inmunitario que afecta a muchos 6rganos del cuerpo (lupus
eritematoso sistémico, LES)

Epilepsia, asma.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Deje de tomar MENOESTRA y consulte a un médico inmediatamente

Si nota algo de lo siguiente al tomar TRH:

Cualquiera de las condiciones mencionadas en la seccién Contraindicaciones

Coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia). Estos pueden ser signos de
una enfermedad hepatica.

Un gran aumento de la presion arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza, cansancio,
mareos).

Dolores de cabeza similares a la migrafia que ocurren por primera vez.
Si queda embarazada

Si nota signos de un coagulo de sangre, como:

Hinchazén dolorosa y enrojecimiento de las piernas

Dolor repentino en el pecho

Dificultad para respirar para obtener mas informacion, consulte "Coagulos de sangre en una
vena (trombosis)" Nota: MENOESTRA no es un anticonceptivo. Si han pasado menos de 12
meses desde su ultimo periodo menstrual o si tiene menos de 50 afos, es posible que deba
usar métodos anticonceptivos adicionales para prevenir el embarazo. Habla con tu médico para
que te aconseje.



Revise regularmente sus senos. Consulte a su médico si nota algun cambio en su seno, como:
Formacién de hoyuelos en la piel

Cambios en el pezén

Cualquier bulto que pueda ver o sentir

Efectos de la TRH en el corazén o la circulacién Coagulos de sangre en una vena (trombosis)

El riesgo de coagulos de sangre en las venas (también llamados trombosis venosa profunda o
TVP) es aproximadamente de 1,3 a 3 veces mayor en las usuarias de HRT que en las no
usuarias, especialmente durante el primer afio de tomarla.

Los coagulos de sangre pueden ser graves Y, si uno viaja a los pulmones, puede causar dolor
en el pecho, dificultad para respirar, desmayos o incluso la muerte. Esta condicién se llama
embolia pulmonar o EP.

La TVP y la EP son ejemplos de una afeccién llamada tromboembolismo venoso o TEV.

Es mas probable que tenga un coagulo de sangre en las venas a medida que envejece y si
alguna de las siguientes situaciones se aplica a usted. Informe a su médico si alguna de estas
situaciones se aplica a usted:

No puede caminar durante mucho tiempo debido a una cirugia mayor, lesién o enfermedad
(consulte también la seccién 3, “Si necesita someterse a una cirugia”)

Tiene sobrepeso grave (IMC >30 kg/m2)

Tiene algun problema de coagulacion de la sangre que necesita un tratamiento a largo plazo
con un medicamento utilizado para prevenir los coagulos de sangre

Alguno de sus parientes cercanos ha tenido alguna vez un coagulo de sangre en la pierna, el
pulmon o cualquier otro 6rgano

Usted tiene cancer
Enfermedad del corazén (ataque al corazén)
No hay evidencia de que la TRH prevenga un ataque al corazén.

La TRH no se recomienda para mujeres que tienen una enfermedad cardiaca o que han tenido
una enfermedad cardiaca recientemente.

Si alguna vez ha tenido una enfermedad cardiaca, hable con su médico para ver si debe tomar
TRH.

Las mujeres mayores de 60 afnos que usan THS con estrégenos y progestagenos tienen una
probabilidad levemente mayor de desarrollar enfermedades cardiacas que aquellas que no
toman THS.

Para las mujeres a las que se les ha extirpado el utero y estan tomando terapia con estrogenos
solos, no hay mayor riesgo de desarrollar una enfermedad cardiaca.



Si lo consigues:
Un dolor en el pecho que se extiende a su brazo o cuello

Consulte a un médico lo antes posible y no tome mas TRH hasta que su médico le diga que
puede hacerlo. Este dolor podria ser un signo de enfermedad cardiaca.

Ataque

El riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular es aproximadamente 1,5 veces mayor en las
usuarias de TRH que en las no usuarias. El numero de casos adicionales de accidente
cerebrovascular debido al uso de TRH aumentara con la edad.

Otras cosas que pueden aumentar el riesgo de accidente cerebrovascular incluyen:
Presién arterial alta, fumar, beber demasiado alcohol, latidos cardiacos irregulares
Otras condiciones

HRT no evitara la pérdida de memoria. Existe cierta evidencia de un mayor riesgo de pérdida
de memoria en mujeres que comienzan a usar TRH después de los 65 anos. Hable con su
médico para que le aconseje.

Si tiene problemas cardiacos o renales, su médico debe examinarlo detenidamente, ya que los
estrégenos pueden causar retencién de liquidos y provocar hinchazoén.

Si tiene tendencia a desarrollar manchas marrones (cloasma) en la cara, debe evitar la
exposicion al sol o a la luz ultravioleta mientras usa MENOESTRA.

Su médico le controlara atentamente si tiene insuficiencia renal terminal, ya que es probable
que aumenten los niveles en sangre de los principios activos de MENOESTRA.

Efectos indeseables.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Las siguientes enfermedades se notifican con mayor frecuencia en mujeres que usan TRH en
comparacion con mujeres que no usan TRH:

Efectos adversos graves

Cancer de mama

Crecimiento anormal o cancer del revestimiento del uUtero (hiperplasia endometrial o cancer)
Cancer de ovarios

Coagulos de sangre en las venas de las piernas o los pulmones (tromboembolismo venoso)
Cardiopatia

Ataque



Probable pérdida de memoria si la TRH se inicio después de los 65 afios

Otros efectos adversos que se han relacionado con el uso de MENOESTRA vy otras terapias
orales de reemplazo hormonal:

Durante los primeros meses de tratamiento, es posible que experimente algo de sangrado
vaginal en momentos inesperados (sangrado intermenstrual y manchado). Estos sintomas
normalmente disminuyen con el tratamiento continuo.

Periodos dolorosos, cambios en las secreciones vaginales, sintomas premenstruales, aumento
del tamafio de los fibromas en el utero, aftas, cambios en el cuello del utero.

Indigestion, sensacién de estar hinchado, expulsar gases, sentirse o estar enfermo, dolor
abdominal, enfermedad de la vesicula biliar

Erupciones o decoloracion de la piel, picazon, eccema, acné, pérdida o crecimiento inusual del
cabello, aumento de la pigmentacién de la piel, especialmente en la cara, algunos problemas
cutaneos raros.

Retencidn de liquidos que conduce a la hinchazén de partes del cuerpo.
Cambios en el peso corporal y el deseo sexual, aumento del apetito.
Calambres musculares, dolores en las piernas.

Hemorragias nasales, alteraciones visuales (como vision borrosa), molestias con las lentes de
contacto, reacciones de tipo alérgico, empeoramiento de la tolerancia a la glucosa, inflamacion
de la vejiga, trastornos raros (porfiria).

Posologia y modo de administracion
Via de administracion: oral
Dosis:

Tome siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico o
farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

La dosis recomendada es de un comprimido de MENOESTRA 2 mg al dia.
Uso en nifios y adolescentes
MENOESTRA no es para uso en adolescentes o nifios.

Su médico tratara de prescribirle la dosis mas baja para tratar su sintoma durante el tiempo que
sea necesario.

Hable con su médico si cree que esta dosis es demasiado fuerte o no lo suficientemente fuerte.

Si olvida tomar un comprimido a su hora habitual y tiene menos de 12 horas de retraso, témelo
lo antes posible. Tome el siguiente comprimido a la hora habitual.

Si tiene mas de 12 horas de retraso, deje el comprimido olvidado en el envase. Contintue
tomando el resto de los comprimidos a la hora habitual todos los dias. Puede experimentar
sangrado intermenstrual.



Su médico puede recetarle la hormona progestageno ademas de MENOESTRA durante al
menos 12 a 14 dias cada mes:

Si todavia tiene su utero.
Si tiene antecedentes de endometriosis.

Si ha estado tomando otras preparaciones de TRH: continle hasta que haya terminado su
paquete actual y haya tomado todas las tabletas para ese mes. Tome su primer comprimido de
MENOESTRA al dia siguiente.

No deje un descanso entre sus tabletas viejas y las tabletas de MENOESTRA.

Si este es su primer tratamiento de TRH y todavia tiene periodos regulares: comience a tomar
los comprimidos de MENOESTRA el primer dia de sangrado.

Si este es su primer tratamiento de TRH y sus periodos se han vuelto muy poco frecuentes o
se han detenido por completo: puede comenzar a tomar los comprimidos de MENOESTRA en
cualquier momento si esta segura de que no esta embarazada.

Si deja de tomar MENOESTRA

Es posible que comience a sentir nuevamente los sintomas habituales de la menopausia, que
pueden incluir sofocos, dificultad para dormir, nerviosismo, mareos o sequedad vaginal.
Consulte a su médico o farmacéutico si desea dejar de tomar MENOESTRA comprimidos.

Si necesita operarse

Si va a someterse a una cirugia, informe al cirujano que esta tomando MENOESTRA. Es
posible que deba dejar de tomar MENOESTRA alrededor de 4 a 6 semanas antes de la
operacién para reducir el riesgo de un coagulo de sangre.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de MENOESTRA. Esto podria conducir a
un sangrado irregular. Esto se aplica a los siguientes medicamentos:

Medicamentos para la epilepsia (como barbitliricos, fenitoina, primidona, carbamazepina y
posiblemente oxcarbazepina, topiramato y felbamato)

Medicamentos para la tuberculosis (como rifampicina, rifabutina)

Medicamentos para las infecciones por el VIH y el virus de la hepatitis C (los llamados
inhibidores de la proteasa e inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleésidos como
nevirapina, efavirenz, ritonavir y nelfinavir)



Remedios herbales que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum)
Uso en Embarazo y lactancia

MENOESTRA es para uso exclusivo en mujeres posmenopausicas. No lo tome si esta
embarazada o amamantando.

Si se queda embarazada, deje de tomar MENOESTRA inmediatamente y comuniquese con su
médico.

Si este es su primer tratamiento de TRH y todavia tiene periodos regulares: comience a tomar
los comprimidos de MENOESTRA el primer dia de sangrado.

Si este es su primer tratamiento de TRH y sus periodos se han vuelto muy poco frecuentes o
se han detenido por completo: puede comenzar a tomar los comprimidos de MENOESTRA en
cualquier momento si esta segura de que no esta embarazada.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos/maquinarias

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas en usuarios
de MENOESTRA.

Sobredosis:

La sobredosis puede causar nauseas y vomitos y sangrado irregular. No es necesario un
tratamiento especifico, pero debe consultar a su médico o farmacéutico si esta preocupado.

Propiedades Farmacodinamicas
Cédigo ATC: GO3CAO03

Grupo farmacoterapéutico:: Sistema genitourinario y hormonas sexuales. Hormonas sexuales y
moduladores del sistema genital. Estrégenos. Estrégenos naturales y semisintéticos,
monodrogas.

Mecanismo de accion:

El principio activo, 17p-estradiol, es idéntico quimica y biolégicamente al estradiol endégeno
humano. Sustituye la pérdida de produccion de estrégenos que acontece durante la
menopausia y alivia los sintomas de la menopausia.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucién, biotransformacion, eliminacién):
Absorcion

El valerato de estradiol, se absorbe rapida y completamente. El éster de esteroide se desdobla
en estradiol y acido valérico durante la absorcién y el primer paso hepatico. Al mismo tiempo, el
estradiol sufre un intenso metabolismo adicional, p. ej. estrona, estriol y sulfato de estrona.
Solamente sobre el 3 % del estradiol llega a estar biodisponible después de la administracion
oral de valerato de estradiol. Los alimentos no afectan a la biodisponibilidad del estradiol.



Distribucion
La concentracion maxima de estradiol en suero es de aproximadamente 15 pg/ml y se alcanza
generalmente entre 4 — 9 horas después de la administracion oral de los comprimidos. Dentro

de las 24 horas después de la administracién de los comprimidos, los niveles séricos de
estradiol disminuyen hasta una concentracion de aproximadamente 8 pg/ml.

El estradiol se une a la albumina sérica y a la globulina de union a hormonas sexuales (SHBG).
La fraccién de estradiol libre en suero es de aproximadamente el 1 — 1,5 % y la fraccion unida a
la SHBG esta en el rango del 30 — 40 %.

El volumen de distribucion aparente del estradiol tras la administracion intravenosa unica es de
aproximadamente 1 I/kg.

Metabolismo

Después del desdoblamiento del éster del valerato de estradiol administrado exégenamente, el
metabolismo del farmaco sigue las rutas de biotransformacién del estradiol endogeno. El
estradiol se metaboliza principalmente en el higado pero también extrahepaticamente p. ej. en
el intestino, el rifidn, el musculo esquelético y los érganos diana. Estos procesos implican la
formacion de estrona, estriol, catecolestrogenos y conjugados sulfatados y glucoronidos de
estos compuestos, los cuales son todos claramente menos estrogénicos e incluso no
estrogénicos.

Eliminacion

El aclaramiento sérico total del estradiol después de una administraciéon intravenosa unica,
muestra una alta variabilidad en el rango de 10 — 30 ml/min/kg. Una cierta proporcién de los
metabolitos del estradiol se excretan por la bilis y sufren la denominada circulacion

enterohepatica. Finalmente los metabolitos del estradiol son excretados principalmente como
sulfatos y glucorénidos en la orina.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 11 de septiembre de 2023.



