FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Seidigestan 100 mg céapsulas blandas
Seidigestan 200 mg céapsulas blandas

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada cépsula contiene:
Seidigestan 100 mg: 100 mg de progesterona

Seidigestan 200 mg: 200 mg de progesterona

Excipiente con efecto conocido: lecitina de soja
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula blanda
Seidigestan 100 mg: capsulas esféricas de color crema
Seidigestan 200 mg: capsulas ovoides de color crema

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Seidigestan 100 y Seidigestan 200 estan indicados:
Por via oral:
e En los trastornos ligados a una insuficiencia en progesterona
o Irregularidades del ciclo menstrual debidas a trastornos de la ovulacién
o Sindrome premenstrual
o Premenopausia
e En la menopausia: como complemento del tratamiento estrogénico en mujeres con Gtero intacto.
Por via vaginal:
Esta via se utiliza de manera particular en los siguientes casos:
e Reposicion en progesterona durante el curso de déficits completos en mujeres ovario privadas
(transplante de 6vulos)
e Suplementacion de la fase luteal durante el curso de ciclos de fecundacion in vitro (FIV)
e Suplementacion de la fase luteal durante el curso de ciclos espontaneos o inducidos en caso de
hipofertilidad o esterilidad primaria o secundaria por disovulacion
e Amenaza de aborto o prevencion de abortos repetitivos por insuficiencia luteal
Prevencion del parto pretérmino en mujeres embarazadas con cuello uterino corto en el examen ecogréfico

realizado en el segundo trimestre de la gestacion.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
La pauta posoldgica se deberd establecer de acuerdo a los niveles plasméaticos hormonales de cada paciente.

Forma de administracion
Via oral:
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Tomar las capsulas con ayuda de un vaso de agua fuera de las comidas. La posologia media recomendada
serd de 200 a 300 mg de progesterona por dia, es decir 200 mg por la noche al acostarse o 100 mg por la

mafiana y 200 mg por la noche al acostarse.

e En las irregularidades del ciclo, el tratamiento serd utilizado diez dias por ciclo, habitualmente desde el
dia 17 hasta el 26°, ambos inclusive, a razon de 200 a 300 mg de progesterona por dia.

e Como complemento al tratamiento estrogénico en mujeres con Utero intacto, la progesterona sera
asociada durante las dos Ultimas semanas de cada secuencia mensual de tratamiento estrogénico, siendo
la posologia de 200 mg de progesterona por dia. A continuacidn se instaurard una pausa de una semana
en la gque no se administra tratamiento hormonal sustitutivo alguno y en el curso de la cual es habitual
observar una hemorragia de deprivacion. Otra posible pauta de tratamiento con dosis bajas (100 mg de
progesterona por dia) consiste en una toma Unica por la noche de una capsula de progesterona a lo
largo de la duracién del tratamiento estrogénico (21 a 25 dias/mes). Este tratamiento permite obtener

una amenorrea en la mayoria de las pacientes.

Via vaginal:
Seidigestan 100 mg

Introducir las capsulas en la vagina profundamente empujandolas con el dedo.

Seidigestan 200 mg

1. Colocar el
o % émbolo dentro del
cilindro del
v

aplicador.

o . 2. Insertar la
capsula en el

aplicador

o - 3. Tumbarse en la
cama. Introducir el
extremo del
aplicador
\ profundamente en
la vagina. Empujar
suavemente el
émbolo hacia abajo
para liberar la
capsula.

£
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4. Retirar
suavemente el
aplicador.

5. Sacar el émbolo
del cilindro del
aplicador

y limpiarlos
cuidadosamente con
agua tibia y jabon
suave.




Se podré usar de nuevo en la préxima aplicacion (con un minimo impacto ecoldgico al no ser desechable):

Desmontar el aplicador
empujando la parte
redondeada del émbolo
contra una superficie dura
y sacandola a
continuacion por el otro

N

Guardar el
aplicador
montado en la
caja de carton
para el
siguiente uso.

lado.

N Lavar con agua tibia y un
jabon suave: durante el
lavado frotar el aplicador
con los dedos, llenary
vaciarlo repetidamente
con agua.

Habitualmente se usan las siguientes pautas:

Reposicion de progesterona durante el curso de deficits completos en mujeres ovarioprivadas
(transplante de 6vulos). Como complemento de un tratamiento estrogénico apropiado: 100 mg de
progesterona/dia el 13° y el 14° dia del ciclo de transferencia. Después 200 mg/dia (100 mg de
progesterona por la mafiana + 100 mg de progesterona por la noche) del 15° dia al 25° dia del ciclo. A
partir del dia 26° y en caso de inicio de embarazo, la dosis se aumenta en 100 mg progesterona/dia cada
semana, para alcanzar la dosis maxima de 600 mg de progesterona por dia repartidas en tres tomas.
Esta posologia se mantendra hasta el 60° dia.

Suplementacion de la fase luteal durante el curso de ciclos de fecundacion in vitro (FIV). La posologia
recomendada es de 400 a 600 mg de progesterona/dia, a partir del dia en que se inyecta HCG hasta la
122 semana de embarazo.

Suplementacién de la fase luteal durante el curso de ciclos espontaneos o inducidos, en casos de
hipofertilidad o esterilidad primaria o secundaria por disovulacion. La posologia aconsejada es de 200 a
300 mg de progesterona por dia a partir del 17° dia del ciclo, durante 10 dias y reanudar lo antes
posible en caso de ausencia de aparicion de la regla y de diagnostico de embarazo.

Amenaza de aborto o prevencion de abortos repetitivos por insuficiencia luteal. La posologia
recomendada es de 200 a 400 mg de progesterona/dia en dos aplicaciones.

Prevencion del parto prematuro en mujeres con cuello uterino corto. La dosis es de 200 mg/dia, por la
noche a la hora de acostarse, hasta la semana 34 de embarazo.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la progesterona o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
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Sangrado vaginal no diagnosticado

Antecedentes de desérdenes tromboembolicos

Via oral: Alteraciones de la funcion hepética

Este medicamento contiene lecitina de soja. No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuete o a la
soja.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

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

e La utilizacion de progesterona en casos de amenaza de aborto o prevencion de abortos repetitivos debe
estar reservada para los casos en los gque la secrecion del cuerpo l0teo es insuficiente. Méas de la mitad
de los abortos espontaneos precoces son debidos a trastornos genéticos. Otros procesos infecciosos o
mecanicos pueden ser la causa del aborto. En estos casos la administracion de progesterona solo tendria
como efecto el retrasar la expulsién de un embrién muerto o retrasar la interrupcion de un embarazo no
evolutivo.

o La utilizacién de este medicamento 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.

El tratamiento en las condiciones de empleo preconizadas no es contraceptivo.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

En los estudios realizados no se ha observado ninguna interaccion clinica significativa.
Toma del medicamento con alimentos y bebidas:
De acuerdo con los estudios realizados se deduce que la ingestion de alimentos después de la toma de las

capsulas incrementa la biodisponibilidad de la progesterona natural micronizada. Por ello se recomienda
tomar la medicacién a la misma hora, fuera de las comidas, evitando las variaciones en la pauta de
administracién de un dia a otro.

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

lactando.
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 de la
progesterona por via oral. Se advierte de esta posibilidad a conductoras de vehiculos y utilizadoras de
maquinas peligrosas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas comunes son:

Via oral

e Somnolencia o sensacién de vértigos fugaces. Aparecen de 1 a 3 horas después de la ingestion del
producto. En este caso, disminuir la posologia en cantidad o modificar el ritmo: 200 mg de
progesterona por la noche.

e Acortamiento del ciclo menstrual o sangrado intercurrente. Retrasar el comienzo del tratamiento en
cada ciclo (por ejemplo:empezar el dia 19° en vez del 17°).
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e Amenorrea (Desaparicion de la menstruacion).
Todos estos efectos pueden estar relacionados con una sobredosificacion.

Via vaginal
A la posologia recomendada no aparecen efectos secundarios de tipo general, como somnolencia o

sensacion de veértigos fugaces.

Notificacion de sospechas de reaciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

La dosis terapéutica utilizada en la mujer (media: 6 mg/Kg/dia de progesterona micronizada para una mujer
gue pese 50 Kg) es 50 veces inferior a la dosis tdxica (toxicidad aguda), por tanto, para alcanzar la dosis
toxica deberia ingerirse 150 capsulas de Seidigestan 100 6 75 céapsulas de Seidigestan 200, cantidad que no
se encuentra en un envase normal.

En caso de sobredosificacion o ingestién masiva se pueden producir diversos efectos tales como desérdenes

menstruales, incluso amenorrea y también sedacion y alteraciones hepaticas. Estos efectos son reversibles y
desaparecen con la supresién del medicamento.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: GO3DA04 — Progesterona

e Antiestrogénico

e Antiandrogénico débil
e Antialdosteronico
Gestageno

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Por via oral

e Absorcion:

La progesterona micronizada se absorbe por via digestiva.

La elevacion de la progesteronemia empieza desde la primera hora y las tasas plasmaticas mas elevadas se
observan de la primera a la tercera hora de la toma.

Los estudios farmacocinéticos realizados en voluntarios demuestran que después de la ingestion de 200 mg
de progesterona, ésta se encuentra como media en el plasma en las siguientes cantidades: de 0,13 ng/ml a
4,25 ng/ml después de 1 hora de la ingestion. De 11,75 ng/ml a las dos horas, 8,37 ng/ml a las 4 horas, 2
ng/ml a las 6 horas y 1,64 ng/ml a las 8 horas.

Existen sensibles variaciones individuales, pero un mismo individuo conserva las mismas caracteristicas
farmacocinéticas durante varios meses. Esto permite realizar una buena adaptacion individual de la
posologia.

e Metabolismo:

La progesterona sufre un primer paso hepatico. En las células hepaticas a las que accede la progesterona
por via portal, tras administracion oral, ésta es en parte metabolizada. Los principales metabolitos
farmacolégicamente activos son:
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20 o Dihidroxiprogesterona

17 o Hidroxiprogesterona

5 aPregnanolona

5 BPregnanolona

e Desoxicorticosterona

La 5a.y 5B pregnanolona son responsables del efecto tranquilizante de la progesterona.

El 10 % de la progesterona se transforma a 20a dihidroxiprogesterona, que ejerce del 25 al 50 % de la
actividad progestacional de la misma.

La mayor parte de la progesterona y sus metabolitos son excretados por la orina (95 %) como glucurénidos
de pregnandiol y pregnanolona. También hay eliminacion biliar y fecal de estos metabolitos, pero en
pequefia proporcion.

Por via vaginal

e Absorcion:

Después de la administracion vaginal, la absorcion de la progesterona por la mucosa vaginal es rapida,
como lo pone en evidencia la elevacion de las tasas plasmaticas de progesterona desde la primera hora
siguiente a la administracion.

La concentracién plasméatica maxima de progesterona, se alcanza de 2 a 6 horas después de la aplicacién y
se mantiene a una concentracion media durante 24 horas, de 9,7 ng/ml después de la administracién de 100
mg de progesterona mafiana y noche. Esta posologia media preconizada, induce pues, concentraciones
plasmaticas fisiologicas y estables de progesterona, similares a aquellas observadas durante la fase lutea de
un ciclo menstrual normo-ovulatorio. Las débiles variaciones interindividuales en la tasa de progesterona
permiten prever con precision el efecto descuento con una posologia estandar.

A dosis superiores de 200 mg/dia, las concentraciones de progesterona obtenidas, son comparables a
aquellas descritas durante el primer trimestre de embarazo.

e Metabolismo:

En el plasma, la concentracion de la 5 -pregnanolona no se ha visto aumentada.

La eliminacion urinaria se hace principalmente bajo forma de 3o, 5B-pregnanediol (pregnandiol), como lo
testimonia el aumento progresivo de su concentracion hasta alcanzar la concentracion maxima de 142
ng/ml a la 62 hora.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La DL 50 de la progesterona micronizada en la rata hembra es equivalente a una dosis 50 veces superior a
la recomendada para el uso clinico en la mujer menopausica (300 mg/dia, es decir, 6 mg/Kg/dia de
progesterona micronizada para una mujer que pese 50 Kg).

Todos los estudios de toxicidad por administracion oral Gnica o repetida confirman que la progesterona
micronizada se absorbe por via oral. Induce efectos relacionados con las propiedades intrinsecas de la
hormona, asi como reacciones adversas especificas como sedacion y repercusion hepatica moderada.

Por via vaginal carece de estos efectos secundarios.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Aceite de girasol

Lecitina de soja

Gelatina

Glicerol (E 422)

Dioxido de titanio (E 171)
Agua purificada
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6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afos

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Seidigestan 100 mg: estuche de carton con 30 cépsulas (2 blisters de PVC/Aluminio) o 60 cépsulas (4
blisters de PVC/Aluminio)

Seidigestan 200 mg: estuche de carton con 15 capsulas (1 blister de PVC Aluminio y un aplicador) o 60
capsulas (4 blisters de PVC/Aluminio y dos aplicadores)

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SEID, S.A.
Carretera de Sabadell a Granollers, Km. 15
08185 — Llica de Vall (Barcelona)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Seidigestan 100: 60.814
Seidigestan 200: 64.899

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Seidigestan 100:
Fecha de la primera autorizacion: 11 de septiembre de 1995
Fecha de la ultima renovacién: 27 de junio de 2005

Seidigestan 200:

Fecha de la primera autorizacion: 8 de julio de 2002
Fecha de la ultima renovacion: 26 de abril de 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril/2024
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