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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ANOVULATORIOS MICRODOSIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene duda o no

esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto
puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente a! indicado por su
médico.

COMPOSICION INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
Cada comprimido recubierto contiene: Departamento Control Nacional
Levonorgestrel 0,15 mg

Etinilestradiol 0,03 mg -
Excipientes C.S. REGISTRO No__T /%" 2’557/05

Excipientes: Celulosa microcristalina, laciosa monohidrato, talco, almiddn glicolato de
sodio, lactosa spray dried monohidrato, croscarmelosa sodica, polividona, colorante
FD&C amarillo N°5, estearaio de magnesio, mezcla alcohdlica de goma laca y cera
(Opaglos GS 20700).

CLASIFICACION TERAPEUTICA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
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Usese sélo por indicacién y bajo supervision médica
La administracion de este medicamento puede aumentar el riesgo de sufrir
enfermedades tromboembdlicas (venosas o arteriales), particularmente en pacientes
hipertensas, obesas o diabéticas.
El habito de fumar, sobre todo en pacientes mayores de 35 anos, asociado al
tratamiento con anovulatorios, aumenta el riesgo de trombosis arterial (por ejemplo:
accidente vascular encefélico, infarto al miocardio). §
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PRECAUCIONES
- Este producto contiene lactosa, precauciénerspasie
- Antes de iniciar el tratamiento debe efectuarse un completo examen ginecoldgico

(incluido examen de drganos pélvicos, pechos) y presion arterial. Debe repetirse en
forma regular.

- Es necesario descartar el embarazo antes del tratamiento.
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- El tratamiento debe realizarse con precaucién y sélo si el médico lo autoriza, en
pacientes que tienen antecedentes o padecen de: estados depresivos, varices,
flebitis (inflamacion de las venas), diabetes, hipertension, epilepsia, otoesclerosis
(una forma de pérdida de audicion), esclerosis multiple, porfiria, tétano, trastornos de
la funcién renal, biliar o cardiovascular, obesidad, lupus, miomas uterinos, quistes
mamarios, migraia (jagueca), alteraciones musculares, asma, uso de lentes de
contacto.

- Ocasionalmente puede ocurrir suspension del sangrado menstrual en el periodo de
descanso en la toma del medicamento. Si se ha tomado de acuerdo a las
indicaciones es improbable que usted esté embarazada. Reinicie el tratamiento el
dia usual. Si el sangrado no ocurre al final del tratamiento consulte al médico.

- Si se atrasa hasta doce horas en la toma del comprimido diario, no se afectara la
efectividad del tratamiento, tome su comprimido lo antes posible y luego retome su
horario habitual.

- Sl por el contrario se atrasa mas de doce horas en la toma de su comprimido, la
efectividad del anovulatorio disminuird, por lo que se recomienda omitir la dosis
olvidada, retomar el tratamiento en su horario habitual y utilizar un método adicional
para prevenir el embarazo (por ej.: abstinencia, preservativos) durante el resto del
ciclo. No se recomienda otros métodos anticonceptivos naturales.

- Enfermedades o trastornos gastrointestinales (por ej.: diarrea o vémito) pueden
disminuir la eficacia del tratamiento. Se recomienda tomar los comprimidos en la
forma habitual y utilizar un método adicional para prevenir el embarazo (por ej.:
abstinencia, preservativos), durante el resto del ciclo.

- Se recomienda suspender el tratamiento unas seis semanas antes de
intervenciones quirdrgicas planificadas o durante periodos prolongados de
inmovilizacion.

CONTRAINDICACIONES T ————

Este medicamento no debe ser utilizado en los siguientes casos ’FULLETD DE INFORMAGION

- Embarazo y lactancia AL PACIENTE [

- Enfermedad hepatica severa: historia de ictericia (color amarillento de 1a piel y/olos—
0jos) 0 prurito severo durante un embarazo previo; otros tipos de ictericia (sindrome
de Dubin-Johnson, sindrome de Rotor), historia o existencia de tumores hepaticos.

- Antecedentes de otoesclerosis (una forma de pérdida de la audicién) o herpes
durante el embarazo.

- Historia o existencia de coégulos sanguineos en las piernas, pulmones, ojos 0 en
otra zona del cuerpo, ataque al corazon anterior o la existencia de alguna condicién
medica que predisponga a desarroliar coagulos sanguineos.

- Anemia de células faciliformes.

- Carcinoma de mamas, Utero o endometrio (recubrimiento interno del atero).

- Diabetes severa con alteraciones vasculares.

- Trastornos en el metabolismo de las grasas o lipidos.

- Antecedentes de neoplasias o cancer que dependen de hormonas.

- Sangramiento vaginal de origen desconocido.

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes del medicamento U otros
anovulatorios.
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Se han descrito interacciones con los siguientes productos:
Con barbitaricos (por ej.: fenobarbital), antiepilépticos (por ej.: carbamazepina); el efecto
del anovulatorio puede disminuir.

Cuando esté tomando este producto y deba realizar tratamientos cortos con algunos de
los medicamentos que se mencionan mas adelante, el efecto del anovulatorio puede
disminuir, por lo que se recomienda utilizar un método adicional para prevenir el
embarazo (por ej.: abstinencia, preservativos) durante el periodo de toma conjunta vy
hasta siete dias después del término de tratamientos con fenilbutazona, griseofulvina o
antibacterianos (por ej.: rifampicina, ampicilina, tetraciclina).

Con hipoglicemiantes orales (por ej.: glibenclamida, tolbutamida, metformina) o insulina:
puede ser necesario ajustar la dosis de los antidiabéticos.

EFECTOS INDESEABLES

El uso de este medicamento puede producir los siguientes efectos que
normalmente no requieren atencién médica.

Se puede presentar en algunas ocasiones: molestias gastrointestinales (nauseas,
diarrea, vémitos), mareos, tensiébn o sensibilidad mamaria, aumento de peso,
modificaciones de la libido (apetito sexual), irritabilidad u otras alteraciones de animo,

Cloasma (manchas café amarillentas en la piel), retencion de liquido, cambios en la piel,
intolerancia a los lentes de contacto.

REACCIONES ADVERSAS

Si usted presenta algunas de las siguientes reacciones adversas mientras esté en

tratamiento con este producto, debe discontinuar el tratamiento de inmediato y

acudir a un médico.

- Aparicidn de cefaleas tipo migrafa (jaqueca) o muy severas que no son los
habituales en la paciente

- Alteraciones de la visién, [a audicidén o el habla.

- Primeros sintomas de tromboflebitis o tromboembolia (por ej.: dolor inusual o
inflamacién en las piernas, dolor punzante al respirar, o tos sin motivo aparente)

- Sensacion de dolor o constriccidn en el térax (sensacion de peso en el pecho).

- Dolores intensos en el pecho o repentinos cortes de respiracion.

- Aparicion de ictericia {coloracion amarilla de la piel y/o los ojos), hepatitis o prurito
generalizado.

- En paciente epilépticas aumento del nimero de ataques.

- Aumento de la presién arterial. e
- Depresidn severa. F ULLE? DE INFORMAGION
- Dolor abdominal severo o hinchazén inusual del abdomen. LPACIENTE |
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DOSIFICACION Y MODO DE EMPLEO

El medico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:




"y
7 &
oy, N

$7 % LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

1° El tratamiento comenzara el 5° dia del ciclo menstrual, es decir, 5 dias después de
iniciada la menstruacién, hay terminado o no la hemorragia.

2° Tomar regularmente un comprimido al dia, de preferencia en la noche, después de la
comida, hasta terminar el contenido del envase.

3% AL terminar el contenido del envase, dejar una semana de descanso, durante la cual

debe presentarse la hemorragia. AL finalizar la semana (8°dia) debe reanudarse la
toma de otro envase.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios.

Mantener en su envase original a no mas de 25°C, protegido de la humedad.

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin indicacion médica.

No recomiende este medicamento a otra persona.
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