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Indicagdo:A progesterona micronizada é indicada para a recomposicao fisiolégica dos niveis de
progesterona em mulheres com deficiéncia hormonal, atuando de forma decisiva no manejo
de alteracdes do ciclo menstrual, na prevencdo de hiperplasia endometrial associada ao uso de
estrogénios e no suporte luteo em protocolos de reproducdo assistida. Além disso, apresenta
relevancia clinica no tratamento da amenorreia secundaria, na sindrome pré-menstrual e em
quadros de tensdo pré-menstrual, atuando no equilibrio enddcrino feminino.

Posologia e modo de usar: A posologia é definida conforme o racional clinico, podendo ser
administrada por via oral, vaginal ou transdérmica. Em geral, doses variam de 100 mg a 400 mg por
dia, devendo ser administrada preferencialmente em dose Unica, a noite devido ao potencial efeito
de sonoléncia. Em reposi¢cdo hormonal ciclica, utiliza-se por 10 a 14 dias a cada ciclo. Para suporte
IUteo, o uso costuma ser diario, conforme protocolo médico. Para aplicacao topica a dosagem é de
1,0 a 2,0%, ou conforme orientacdo médica.

Contraindicagdes: A utilizacdo da progesterona micronizada é contraindicada em pacientes com
historico de hipersensibilidade ao horménio ou a qualquer componente da formulacdo, bem
como na presenca de hemorragia genital ndo esclarecida, disfun¢des hepaticas severas, tumores
hormoénio-dependentes ou suspeita desses, além de antecedentes de trombose venosa profunda,
embolia pulmonar ou condi¢des tromboembdlicas ativas. Também deve ser evitada em casos de
porfiria e em pacientes com diagndstico estabelecido de carcinoma da mama, salvo orientacdes
expressas de um especialista. A progesterona micronizada nao deve ser utilizada para prevenir
doencas cardiacas ou deméncia, pois este ativo aumenta o risco de desenvolver essas condicdes.

Adverténcias: Uso exclusivo sob supervisao profissional habilitada. Ndo deve ser utilizado durante
gestacdo ou lactagdo, exceto em protocolos de suporte luteo devidamente acompanhados. Evitar
associacdo com alcool, controle de veiculos e maquinas; devido ao aumento do efeito de sonoléncia.
Armazenar sempre em condi¢des controladas para preservar integridade molecular e performance
terapéutica. Os pacientes sob uso da progesterona micronizada, dever ser cuidadosamente
monitorados, sobretudo se apresentarem historico de doenca cardiaca, enxaqueca, problemas
de circulacdo, asma, doenca renal, convulsdes ou epilepsia, histérico de depressdo, ou fatores de
risco para doenca arterial coronariana (como pressao alta, diabetes, lUpus, colesterol alto, histérico
familiar de doenca arterial coronariana, tabagismo, sobrepeso).

Interacd6es medicamentosas: A progesterona micronizada apresenta interagdes relevantes com
farmacos que modulam a atividade do CYP3A4, sendo que medicamentos indutores enzimaticos,
como rifampicina, fenitoina e carbamazepina, podem reduzir sua eficacia ao acelerar o metabolismo
do hormodnio. Por outro lado, agentes inibidores do CYP3A4, como cetoconazol e eritromicina,
podem aumentar os niveis plasmaticos de progesterona, intensificando seus efeitos sistémicos.
A coadministracdo com depressores do sistema nervoso central, incluindo benzodiazepinicos,
potencializa seda¢do e sonoléncia, enquanto terapias estrogénicas concomitantes demandam
monitoramento clinico continuo devido a sinergia hormonio-dependente.

Rea¢des Adversas: As reacdes adversas mais frequentemente observadas com o uso da
progesterona micronizada incluem sonoléncia, tontura, fadiga, cefaleia e alteracdes de humor,



reflexo de sua agdo moduladora no sistema nervoso central. Também podem ocorrer sensibilidade
mamaria, retencdo hidrica, distensdo abdominal, nauseas e episédios de sangramento
intermenstrual. Em alguns casos, pacientes relatam irritabilidade, enxaquecas e sensacdo de peso
nas mamas. De maneira geral, esses eventos sdo dose-dependentes e tendem a diminuir com
ajuste posolégico ou modificacdo da via de administragao.
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Introducao

A progesterona é um hormonio esteroide naturalmente sintetizado pelo corpo luteo e, durante
a gestacdo, pela placenta, desempenhando um papel central na arquitetura hormonal feminina.
Ela atua como protagonista na regulacdo do ciclo menstrual, na transformacdo secretora do
endométrio, na manuten¢ado da gestacdo e na modulagao do eixo neuroenddcrino, influenciando
aspectos como humor, sono e estabilidade emocional. No ecossistema fisiolégico, a progesterona
é responsavel por equilibrar a a¢do proliferativa dos estrogénios, garantindo homeostase e
prevenindo hiperplasia endometrial.

Apesar de sua relevancia biologica, a progesterona em sua forma ndo micronizada apresenta baixa
biodisponibilidade oral devido asolubilidade limitadaem meio aquoso, quereduzsignificativamente
a eficiéncia terapéutica. A micronizacao, um processo de moagem ultrafina que reduz o tamanho
das particulas de um principio ativo para aumentar sua area de superficie melhorando assim a
solubilidade e a biodisponibilidade, por sua vez, permite otimizar a absor¢do e proporcionar niveis
plasmaticos mais estaveis e previsiveis. O processo de micronizagdo aumenta a area de superficie
de contato, melhorando absorcao, previsibilidade farmacocinética e eficacia terapéutica, tornando
a progesterona micronizada a forma de escolha em terapia hormonal.

Mecanismo de Acao

A progesterona atua por ligacdo direta aos receptores nucleares de progesterona (PR-A e PR-B),
modulando a expressdo génica em tecidos-alvo como endométrio, sistema nervoso central e
glandulas mamarias. Essa interacdo promove transformagdo secretora endometrial, antagoniza
efeitos proliferativos do estrogénio, estabiliza o ciclo menstrual e exerce impacto neuroprotetor,
ansiolitico e sedativo leve. Amicronizacdo aumenta a superficie de contato da molécula, acelerando
a absor¢do e mitigando variabilidade interindividual.
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INTERNO / EXTERNO Aspecto: P¢ cristalino
Cor: Branco a ligeiramente amarelado
Odor: Caracteristico

Solubilidade: Praticamente insolUvel em
agua, soltuvel em alcool etilico e em dioxano.
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO E EXTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de
contato com os olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha
fora do alcance de criangas. Ndo aplicar sobre feridas e lesGes. Em caso de
irritacdo, suspenda o uso e procure orientacao médica.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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