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Disposicién

Niamero: DI-2018-3367-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-009991-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009991-17-6 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma [VAX ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: ATRIMON / ACETOFENIDO DE
DIHIDROXIPROGESTERONA — ENANTATO DE ESTRADIOL, forma farmacéutica y
concentracion: INYECTABLE, ACETOFENIDO DE DIHIDROXIPROGESTERONA 150 mg
— ENANTATO DE ESTRADIOL 10 mg, autorizado por el Certificado N° 28.526.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por ‘el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
07028641-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-



2018-07028680-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:

ATRIMON / ACETOFENIDO DE DIHIDROXIPROGESTERONA — ENANTATO DE

ESTRADIOL, forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE, ACETOFENIDO DE

DIHIDROXIPROGESTERONA 150 mg — ENANTATO DE ESTRADIOL 10 mg, propiedad de
- la firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 28.526 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. :
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Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
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PROYECTO DE PROSPECTO

ATRIMON
ACETOFENIDO DE DIHIDROXIPROGESTERONA 150 mg
ENANTATO DE ESTRADIOL 10 mg

INYECTABLE
Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA '
Cada ampolla de 1 ml de ATRIMON contiene:
Acetofénido de dihidroxiprogesterona 1500 mg
Enantato de estradiol 10 mg

Excipientes: benzoato de bencilo, alcohol bencilico, aceite de girasol c.s.

ACCION TERAPEUTICA
-Anovulatorio Hormonal.

INDICACIONES
Anticoncepcién hormonal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES _
ATRIMON es un anticonceptivo inyectable el cual se administra por via intramuscular una
vez al mes. Estd compuesto por dos sustancias activas: un progestdgeno (acetofénido de
dihidroxiprogesterona, DHPA) y un cstrégeno (enantato de estradiol, E2EN).

FARMACODINAMIA
. El mecanismo de accién principal de los anticonceptivos hormonales combinados es la
anovulacién - producida por inhibicién de los picos de gonadotropinas, sumado al
espesamiento del moco cervical que altera la penetracién de los espermatozoides.
El estrégeno (E2 EN) asegura un desurrollo previsible y ciclico del endometrio y patrones
de sangrado generalmente similares a los de la menstruacién natural. La presencia de
estrégeno en este producto se correlaciona con tasas significativamente més elevadas de
aceptacién y de cumplimiento terapéutico en comparacién con los productos que contienen
el progestdgeno solo.
La proporcién de DHPA y E2-EN seleccionada para la dosificacion, se basé en estudios
comparativos, evaluando la relacion riesgo — beneficio. Al comparar esta dosificacién con
-los anticonceptivos orales, debe tomarse en cuenta que los componentes activos de
ATRIMON no son derivados sintéticos de potencia semejante a los utilizados en las
formas orales (en microgramos) sino que derivan directamente de las hormonas naturales
del organismo gde, 4 Tin de obtener efectos similares, se admlmstran por via parenteral,
dentro del rangg en miligr P
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Fl estradiol es un estrégeno natural, a diferencia de los estrégenos sintéticos usados en los
anticoriceptivos orales combinados (AOC) Como el estradiol es mas fisiolégico, posee una
duracién de la accién mds breve y es menos potente comparado con los estrégenos
sintéticos de los AQC, el tipo y magnitud de los efectos secundarios asociados con
ATRIMON pueden diferir de los experimentados por quienes usan AOC. En efecto, los
estudios realizados con DHPA + E2 EN han mostrado poco. o ningin efecto sobre la
presi6n arterial, la hemostasia y la coagulacién, el metabolismo de los carbohidratos y los
lipidos y la funcién hepitica en comparaci6n con los AOC.

La tolerancia local es satisfactoria y la tolerancia sistémica es semejante a la de los
anticonceptivos combinados inyectables que existen en el mercado actual. La aceptacién
de este método varfa, pero en general es buena: se ha observado que la tasa de
continuacién después de 12 ciclos de uso es aproximadamente del 60% (las principales
razones para discontinuar el tratamiento son personales y no médicas; las principales
razones médicas estén relacionadas con la menstruacién (4 a 5%); el sangrado 1rregu1ar es
- lamés frecuente (2-3%).

ATRIMON es una alternativa vélida frente a la anticoncepcién oral para todas las mujeres;
es particularmente adecuado para las mujeres que - si bien podrian ser tratadas con

anticonceptivos orales - no quieren o no pueden tomar las pildoras de manera regular, o no
las toleran. :

FARMACOCINETICA

DHPA y E2EN, administrados por via intramuscular en una solucién oleosa, se distribuyen
en el tejido graso y son liberados lentamente para hacer efecto durante un mes.

Después de la inyeccién de una dosis Gnica en pacientes tratadas por primera vez, las

concentraciones méximas de estradiol en el suero se alcanzaron a los 6,3 dias. Sin

embargo, las concentraciones séricas miximas de estradiol se alcanzaron antes (4,2 dias)
en las pacientes tratadas en forma crénica. Cuando se administr6 enantato de estradiol (10
mg) solo por via intramuscular a mujeres posmenopausicas, se observé que tiene un
- volumen de distribucién de 5087 litros y una semivida de eliminacién de 5,57 dias. El
enantato de estradiol se elimina principalmente por la orina en forma de conjugados con
4cido glucurénico y 4cido sulfdrico. En la orina también se hallaron enantato de estradiol
no conjugado, 2-metoxi-estrona y estrona. La vida media de DHPA y sus metabolitos es de
24 dias. Después de la administracion su efecto hormonal normalmente persiste durante el
ciclo menstrual completo. Se excreta basicamente con las heces. No hay evidencias que
sugieran que la administracién crénica de este producto induzca cambios en las

propiedades farmacocinéticas del mismo o lleve a acumulacién que podrla ser dafiina para
el organismo.

TOXICOLOGIA

Se llevaron a cabo estudios de toxicidad (aguda) con dosis parenterales dnicas de la
combinacién DHPA+E2 EN en ratones, ratas y conejos por via intramuscular, subcutdnea
o 1ntraper1toneal En el rat6n, las DL50 de DHPA+E2 EN después de la administracién
i.m, s.c. o ip. fueron > 375/>25, 3375/225 o 358,5/23,9 mg/kg, respectivamente. Los
respectivos valores para la rata fueron >150/>10, 3180/212 o 388,5/25,9 mg/kg, y los del
conejo fueron >750€?(} »750/>50 o 393/26,2 mg/kg. Los tnicos signos clinicos en los
roedores fueron sedgcién it?;ve y transitoria y piloereccion, observados solo inmediatamente
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después de la administracién; los mismos desaparecieron después de 1 a 2 dias. E{l\
autopsia el Dia 14, se observaron hipotrofia testicular y de las vesiculas §emmales (,raton y
rata), agrandamiento uterino (rat6n) y cromodacriorrea (rata). Los cambios en los Organos
de la reproduccién son atribuibles a la farmacodinamia, es decir, a las propiedades
endocrinas de la combinacién DHPA+E2 EN. No hubo intolerancia local después de la
administracion intramuscular. : ,
La toxicidad de dosis repetidas (crénica) de la combinacién DHPA+E2 EN se evalu6 en la
rata en un estudio de 26 semanas por via intramuscular. Se observé mortalidad
intercurrente mas elevada que en los controles en las ratas hembra con 150/10 mg/kg/dia.
Los signos clinicos fueron alopecia en ambos sexos, distensién abdominal en las hembras e
hipotrofia testicular en los machos. Se observé desaparicion tanto del ciclo estral como de
la espermatogénesis. Se informaron retraso de la ganancia ponderal, anemia y
reticulocitosis relacionadas con la dosis en los machos y en las hembras, y elevacién del
nitrégeno. de la urea, hematuria y proteinuria en las hembras. Los cambios histopatoldgicos
fueron hiperplasia de la hip6fisis, hipertrofia del ttero e hipotrofia de los ovarios, los
. testiculos y las glandulas genitales accesorias en los machos. Ademés, se observo
-endomiometritis hemorrdgica, purulenta o necrosante, asociadas en parte con peritonitis
adhesiva local. Retrospectivamente, en este estudio de 26 semanas realizado en ratas por
via i.m., puede establecerse un nivel de efectos adversos no observables de <3 mg/kg/dia
para la DHPA / 0,2 mg/kg/dia para el E2 EN. En cuanto a la toxicidad aguda, los cambios
estan directamente relacionados o son secundarios a la farmacodinamia, es decir, a las
propiedades endocrinas de la combinacién DHPA+E2 EN y son caracteristicos de la rata.
En el perro, se ha informado que la DHPA causa hiperplasia hipofisaria y tumores
mamarios, es decir, alteraciones que son comunes con este tipo de fdrmacos. Sin embargo,
la' induccién de hiperplasia/neoplasia en el perro causada por las combinaciones de
~ progestigeno/estrégeno se considera un efecto especifico de esta especie animal y no
constituye un factor pronéstico para los humanos.

La combinacién DHPA+E2 EN mostré un perfil toxicolégico que no difiere respecto del
de otros anticonceptivos hormonales;, en las dos especies usadas. En €l momento en que se
* desarroll6 la combinacién DHPA+E2 EN las ratas y los perros se usaban en todo el mundo
como. modelos animales de eleccién para evaluar la seguridad de los esteroides
anticonceptivos. No obstante, los resultados de la investigacion basica y aplicada de los
aflos siguientes, ha demostrado diferencias fundamentales entre estas dos especies
animales y los humanos con respecto a la endocrinologia, la farmacocinética y el
metabolismo. Por lo tanto, la administracion ex6gena de esteroides combinados no arroja
en verdad datos predictivos que permitan evaluar el riesgo en humanos. En los estudios
clinicos, la combinacién DHPA+E2 EN mostrd alta tolerabilidad; los eventos adversos mas
frecuentes son la irregularidad del ciclo menstrual, cefalea y mastodinia, en caso de ocurrir.

No ‘hubo correlacién entre el tratamiento con la combinacion DHPA+E2 EN y el
carcinoma cervical en las mujeres.

‘POSOLOGIA

La primera ampolla d¢e ATRIMON se administra mediante inyeccién intramuscular
profunda entre el séptimdny el décimo dia del ciclo menstrual, preferiblemente en el dia
octavo. La siguienfes inyccriones se administran cada 30+3 dfas. Se recomienda utilizar

/ /
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una aguja tamafio 21 con una jeringa de 1 ml. Se debe tener el cuidado de aspirar todo el
contenido de la ampolla e inyectar sin pérdidas.. .
ATRIMON se debe administrar siempre por via intramuscular profunda, de preferencia
enla region glitea, y de manera alternativa, en el brazo (en el misculo deltoides). Antes de
la administracién, debe realizarse la antisepsia local del sitio de aplicacién. La inyeccion
debe ser aplicada lentamente, y siempre por un profesional competente y capacitado.
Después de la administracion, se recomienda especialmente no masajear el sitio de
aplicacién y cubrirlo con una compresa limpia, a fin de evitar cualquier pérdida de la
solucién. No administrar por via intravenosa _

Estas instrucciones deben seguirse cuidadosamente para minimizar fallas cn la
anticoncepcion o falta de eficacia.

CONTRAINDICACIONES

Anticonceptivos combinados inyectables como ATRIMON no deben ser usados en
mujeres que presenten las siguientes condiciones, segin lo establecido por los Criterios
Médicos de Elegibilidad de la OMS para el Uso de Anticonceptivos, anticonceptivos
inyectables combinados: ‘ '

- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.

- Embarazo confirmado o sospechado

- Lactancia (menos de 6 semanas postparto)

- Céncer de mama (actual)

- Cefaleas severas (recurrentes, incluyendo migrafa) con sintomas neurolégicos focales

- Hipertension arterial severa (TA > 180/110)

- Enfermedad vascular
- Trastornos tromboembdlicos actuales o antecedentes de trastornos tromboembdlicos
(trombosis venosa profunda -TVP-, embolia pulmonar -EP- o accidente cercbrovascular,
TVP/EP y tratamiento anticuagulante establecido.

- Antecedentes o existencia actual de enfermedad isquémica cardfaca o valvular
complicada : |

- Diabetes con nefropatia, retinopatia, neuropatia, otras enfermedades vasculares o diabetes
de més de 20 afios de evolucién

- Lupus Eritematoso Sistémico con anticuerpos antifosfolipido positivo

- Hepatitis activa

- Cirrosis grave (descompensada)

- Tumores hepdticos (malignos: Hepatoma)

- Cirugia mayor con inmovilizacién prolongada

ADVERTENCIAS 4

Se recomienda que la paciente se someta a un examen médico y ginecolégico completo,
incluyendo un extendido de PAP, antes de comenzar el tratamiento y luego una vez al afio.
El hébito de fumar aumenta el riesgo de efectos adversos cardiovasculares. Este riesgo
aumenta ademds con la edad, especialmente a partir de los 35 afios. Se recomienda con

insistencia que pacienies que usen anticonceptivos hormonales de cualquier tipo, no deben

fumar.
IVAX ARGENTINA SA. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
X FARMACEUTICA Apoderado
" Directora Técnica © IF-2018-07028641-APN-DERM#ANMAT
/

pagina 4 de 8



ATRIMON produce un efecto inhibitorio transitorio sobre la ovulacién y no conduce a
‘esterilidad posterior. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que, -Como ocurre con otros
anticonceptivos hormonales- el ciclo ovulatorio normal puede interrumpirse hasta 2a3
meses después de discontinuar el tratamiento. En los siguientes casos, el uso de Atrimon
usualmente no se recomienda a menos que métodos més apropiados no estén disponibles 0
no sean aceptables. Se requiere una cuidadosa valoraci6n clinica y seguimiento en estos
casos, ya que los riesgos pueden ser mayores que los beneficios:

- Mujeres que fuman >20 cigarrillos/dia, mayores de 35 afios

- Lactancia (6 semanas a 6 meses postparto)

- Menos de 21 dias postparto (sin lactancia)

- Antecedentes de cdncer de mama

- Sangrado vaginal de etiologia desconocida A

- Antecedente de hipertension arterial o TA 160-180/100-110

- Hiperlipidemia conocida :

- Uso de determinados antibidticos (rifampicina, griseofulvina, otros) o anticonvulsivantes
(fenitoina, carbamazepina, barbitdricos, primidona) o terapia antirretroviral.

- Hepatitis viral

- Cirrosis hepitica descompensada

- Tumores hepéticos (benignos: adenoma hepatocelular)

- Cirugia mayor sin inmovilizacién prolongada.

Las afecciones siguientes no restringen el uso de ATRIMON, dado que las ventajas
generalmente superan los riesgos, tedricos o probados, si bien es posible que se requiera un
~ seguimiento cuidadoso: '

- Edad > 40 afios.

- Fumadoras < 35 afios o fumadores leves > 35 afios.

- Cefaleas (incluyendo migraiia sin sintomatologia neurolégica focal).
- Lactancia (> de 6 meses postparto). ,

- Patologia mamaria ~ tumoracion no diagnosticada.

- Neoplasia cervical intraepitelial o cincer de cuello uterino.

- Antecedentes de colestasis (relacionada con el embarazo o con anticonceptivos orales o
inyectables). La colestasis previa, relacionada con el uso de anticonceptivos orales
- combinados puede ser un factor predictivo de futura colestasis relacionada con estrégenos
en un pequeno grupo de mujeres sensibles

- Enfermedad de la vesicula biliar actual o en tratamiento médico.

- Cirrosis hepatica leve (compensada).

- Enfermedad valvular cardiaca sin complicaciones.

- Hipertension arterial leve (TA 140-160/90-100).

- Tromboflebitis superficial.

- Talasemia.

- Enfermedad de células falciformes.

- Diabetes sin complicaciones.

M/,WMM R
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PRECAUCIONES

La administracién de preparados que contienen estrégenos y progestagenos puede en
algunos casos influir en el resultado de ciertas pruebas de laboratorio. Si se presentan
alferaciones en las pruebas de funcionamiento hepatico es aconsejable interrumpir el
tratamiento y repetirlas.

'INTERACCIONES

Se ha sugerido que la administracién concomitante de ATRIMON y rifampicina,
rifabutina, griseofulvina y ritonavir (inhibidor de la proteasa), podrian reducir el efecto
anticonceptivo o causar hemorragias; esto es cierto para los anticonceptivos hormonales en
general. Los anticonceptivos hormonales también pueden alterar la eficacia de la terapia
_antirretroviral, y la de los agentes antihipertensivos, hipnéticos, antidiabéticos,
anticoagulantes y antidepresivos. El uso concomitante de anticonvulsivos como la
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona, oxcarbazepina y felbamato intensifica
¢l metabolismo de los esteroides anticoriceptivos orales, por lo que reduce la eficacia
anticonceptiva de ATRIMON. El topiramato también induce el metabolismo de los
esteroides anticonceptivos pero dicha interaccién parece no ser clinicamente relevante
“cuando se emplean dosis diarias de 200 mg o menores. Con el uso concomitante de
lamotrigina, sin embargo, se produce una interaccion inversa en la cual los anticonceptivos
hormonales aumentan el metabolismo de la lamotrigina y reducen Su concentracién
plasmatica en un 40-65% en estado de equilibrio, por lo cual pueden reducir ¢l control de
las convulsiones o causar signos de toxicidad cuando se discontinga el anticonceptivo.

EMBARAZO Y LACTANCIA: El embarazo es una contraindicacién. Se sabe poco sobre
la exposicidn del feto cuando éste u otros anticonceptivos inyectables combinados se usan
durante el embarazo; sin embargo, no hay ningiin riesgo conocido en la exposicién fetal a
ofros anticonceptivos hormonales.

Con relaci6n al postparto, la coagulacién y la fibrindlisis se normalizan a las tres semanas
postparto y ATRIMON puede ser utilizado a partir de este momento en mujeres que no
practican la lactancia.

En los primeros 6 meses postparto, el uso de anticonceptivos inyectables combinados
durante la lactancia materna podrfa disminuir la cantidad y la calidad de la leche materna y
afectar asi negativamente 1a salud del nifio.

~ATRIMON se puede iniciar inmediatamente después del aborto

Efectos sobre la capacidad- de conducir vehiculos u operar maquinarias: No se han
estudiado los efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos u operar maquinarias. Sin
embargo, se debe asesorar a las pacientes en cuanto a que podrian experimentar efectos
indeseables como mareos durante el tratamiento con ATRIMON. Por lo tanto, se debe
recomendar precaucién al conducir vehiculos u operar maquinarias. Si las pacientes
experimentan mareos, deben evitar la realizacién de tareas potencialmente riesgosas como
conducir vehiculos u operar maquinarias.

EFECTOS ADVERSOS
Las reacciones4dvessas que se listan a continuacién se obtuvieron en estudios clinicos
controlados hzados%en pacientes y a partir de los informes poscomercializacién. Segiin
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¢l sistema de codificacion MedDRA, todos los eventos se distribuyen por aparatos y
sistemas orgénicos (SOC): -
Trastornos del metabolismo y la nutricién:
Hipernatremia. Fluctuaciones del peso corporal.
Trastornos psiquitricos:
Depresi6én. Nerviosismo.
Trastorno del sistema nervioso:
Accidente cerebrovascular. Mareos. Cefalea
Trastornos oculares:
Neuritis Optica. Alteraciones visuales
Trastornos de oido y laberinto:
Alteraciones de la audicién
Trastornos vasculares: :
Trombosis arterial. Embolia. Hipertensién. Tromboflebitis. Trombosis venosa
Trastornos gastrointestinales:
Dolor epigéstrico. Nauseas. Vémitos
Trastornos de la piel y del tejido subcutineo:
Acné. Prurito. Reaccién cutinea
Trastornos renales y urinarios:
Retencion de liquidos
Trastornos reproductivos y mamarios:
Amenorrea. Malestar mamaric. Dismenorrea. Hipomenorrea. Alteraciones de la

libido.
Menstruacidn irregular. Metrosragia.

Afecciones generales y en el sitio de la inyeccidn:
Sofocos

Exploraciones complementarias:
Pruebas anormales de funcion hepética

- SOBREDOSIFICACION

No han habido reportes de sobredosificacién. Sin embargo, la sobredosificacién podria
causar nduseas, vomito, mastodinia, malestar mamario, cefalea, retenciéon de agua y
electrolitos, cambios en el sangrado endometrial y amenorrea. Como no existen antidotos
especificos, se recomienda que la paciente sea vigilada estrictamente por el médico, y que
sean tratados los sintomas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONDiCIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su estuche original. No almacenar a temperatura superior a 25°C.

PRESENTACION

1 jeringa prellena {,?*l\'%}mpolla de 1 ml

IVAX ARGENTINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
- ROSA NA C@LOMBO ALFREDO WEBER
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"Especmhdad Medicinal autorizada ﬁor el Ministerio de Salud
Certificado N° 28.526
LABORATORIOS IVAX ARGENTINA S.A.

IVAX ARGENTINA S.A.— Suipacha 1111~ Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Auténoma de
Bs. As.)

Directora Técnica: Rosana B. Colombo- (Farmacéutica)

' MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fecha de tltima revisién del prospecto:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ATRIMON®
ACETOFENIDO DE HIDROXIPROGESTERONA 150 mg
ENANTATO DE ESTRADIOL 10 mg

INYECTABLE
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:;
Cada ampolia de 1 mi de ATRIMON contiene:
Acetofénido de dihidroxiprogesterona 150 mg
Enantato de estradiol ' 10 mg

Excipientes: benzoato de bencilo, alcohol bencilico, aceite de girasol c.s.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto por
si necesita leerlo nuevamente. Esta informacién no reemplaza la informacion brindada por su
medico. Ante:cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado CONSULTE E
INFORMESELQ A SU MEDICO

Si se encuenira consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFOBRMAR A SU
MEDICO.

Este medicamento ha sido prescrlpto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

¢{QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

ATRIMON estd compuesto por dos sustancias activas: un progestageno (acetofénido de
dihidroxiprogesterona, DHPA) y un estrégeno (enantato de estradiol, E2ZEN); se trata de
sustancias que derivan directamente de las hormonas naturales del organismo.

ATRIMON es un anticonceptivo inyectable el cual se administra por via intramuscular una vez
al mes.

JQUE ES-LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR ATRIMON® Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?
&Quiénes no deben tomar ATRIMON?
No debe utilizar este medicamento si s¢ encuentra en alguna de las siguientes situaciones:
e Es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los componente de este medicamento.
¢ Embarazo confirmado o sospecha de embarazo
s ‘Lactancia (menos de 6 semanas postparto)
e Cancer de mama (actual)
s Dolor'de cabeza (cefalea) severo (recurrentes, incluyendo migrana) con sintomas
neurologicos focales
» Hipertension arterial severa (Alta presion sanguinea) (TA > 180/110)
s Enfermedad en las venas o arterias
» Trastornos de coagulacion de la sangre con formacion de coagulos dentro de las
arterias o venas-({rastornos tromboembdlicos actuales o antecedentes de trastornos
tromboembglicos: Tombosis venosa profunda -TVP-, embolia pulmyg
accidente qsrebrova%cular TVP/EP y tratamiento anticoagulante gsts

. A IVAX ARGEI\E’ﬁNA SA.
ROSAN CLOMBO ' ALFREDO WEBER
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Antecedentes o existencia actual de enfermedades del corazén (isquémica cardiaca o

enfermedad valvular complicada)

Diabetes con afectacion de: rifones (nefropatia), ocular (retinopatia), los nervios
(neuropatia), otras enfermedades vasculares o diabetes de mas de 20 ahos de
gvolucion.

Lupus Eritematoso Sistémico con anticuerpos antifosfolipido. positivo
Hepatitis activa ‘

Cirrosis grave (descompensada)

Tumores hepaticos (malignos: Hepatoma)

Cirugia mayor con inmovilizacidn prolongada

¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar ATRIMON?
Informe a su médico si usted se encuentra dentro de los siguientes casos:

Fumadoras que fuman mas de 20 cigarrillos por dia, mayores de 35 afos.
Lactancia (6 semanas a 6 meses postparto)

Menos de 21 dias postparto (sin lactancia)

Historia de cancer de mama

Sangrado vaginal de causa desconocida

Antecedente de hipertensidn arterial

Niveles elevados de lipidos en sangre (Hiperlipidemia) conocida

Uso de determinados antibidticos (rifampicina, griseofulvina, otros) o anticonvulsivantes
(fenitoina, carbamazepina, barbitdricos, primidona) o terapia antirretroviral.
Hepatitis viral

Cirrosis hepatica descompensada

Tumores hepaticos benignos

Cirugia mayor sin inmovilizacién prolongada.

¢Puedo tomar ATRIMON con otros medicamentos?

Informe a su médico acerca de todos lcs medicamentos que esta tomando o planea tomar. Ello
incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas. ‘

Tomar ATRIMON con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos o interacciones
que podrian reducir el efecto anticonceptivo o causar hemorragias.

Especialmente informe a su médico si est4 tomando:

[
&

»

Rifampicina, rifabutina, griseofulvina o ritonavir (inhibidor de la proteasa).

Terapia antirretroviral, agentes antihipertensivos, hipndticos, antidiabéticos,
anticoagulantes y antidepresivos.

Anticonvulsivantes como la carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona,
oxcarbazepina y felbamato.

Topiramato.

Lamotrigina.

Si no esta seguro pregunte a su médico o farmacéutico la lista de estos medicamentos. Es
importante que uste}g;ﬁgzca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma.
i % :

¢COMO DEBO TQMAR ATRIMON?

OSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
FARMACEUTICA IF-201867428680-APN-DERM#ANMAT
Directora Técnica
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Use ATRIMON exactamente como se o indico el médico, respetando las dosis y duracién' del
tratamiento.

Una ampolla de ATRIMON se adm|n|stra mediante inyeccion intramuscular profunda entre el
‘séptimo 'y el décimo dia del ciclo menstrual, preferiblemente en el dia octavo. Las siguientes
inyecciones se administran cada 30+3 dias. Se recomienda utilizar una aguja tamano 21 con
~una jeringa de 1 ml. Se debe tener el cuidado de aspirar todo el contenido de la ampolla e
inyectar evitando pérdidas.

No administrar por via intravenosa.

ATRIMON se debe administrar siempre por via intramuscular profunda, de preferencia en la
region glutea, y de manera alternativa, en el brazo (en el misculo deltoides). Antes de la
administracion, debe realizarse la antisepsia local del sitio de aplicacion. La inyeccién debe ser
aplicada lentamente, y siempre por un profesional competente y capacitado. Después de la
administracién, se recomienda especialmente no-masajear el sitio de aplicacion y cubrirlo con
una compresa limpia, a fin de evitar cualquier pérdida de la solucion.

Estas instrucciones deben seguirse cuidadosamente para minimizar fallas en la
‘anticoncepcion o falta de eficacia.

¢ QUE DEBO HACER S| DEJO DE TOWIAR UNA DOSIS?
Si ha. olvidado utilizar su medicamento concurra a su médico o farmacéutico. Recuerde que

ATRIMON produce un efecto inhibitorio transitorio sobre la ovulacién y no conduce a esterilidad
posterior.

Sitienealguna duda consulte a su médico o farmacéutico.
- Anté cualquier duda consulte a su médico.

.QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si utiliza mas de la dosis recetada de ATRIMON,. consulte a su médico, concurra at Hospital
mas cercano o comuniquese a los centros de.Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutierrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

. QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?
La administracion de preparados que contienen estrogenos y progestagenos puede en algunos
casos influir en el resultado de ciertas pruebas de laboratorio. Si se presentan alteraciones en
las pruebas de funcionamiento del higado es aconsejable interrumpir el tratamiento y repetirias.
Infoerme a su -médico si'usted posee las:-siguientes afecmones

¢ Mas de 40 anos de edad.

o Fumadoras de menos de 35 anos o fumadores leves de mas de 35 anos.

» Dolores de cabeza (cefaleas, incluyendo migrana sin sintomatologia neurolégica focal).

e ' Lactancia {(mas de 6 meses postearto).

» Enfermedad mamaria ~ tumoracion no diagnosticada.

 Historia de colestasia (detenciéit del flujo de la bilis) (relacionada con el embarazo o con

anticonceptivos orales o inyectanles).

+ Enfermedad de la vesicula biliziactual.o en tratamiento médico.

+ Cirrosis -hepatica leve (compensada).

+ Enfermedad valvular cardiaca.s:n complicaciones.

» Neoplasia cervical-intraepitelial 0.caneer de cuello uterino.

» Hipertensién a eri?i%eVe (TA 140-160/90-100).
itig" superficial (inflamacion venosa con formacion de coagulo dentro de la

IVAX AR N‘fg‘lNA S.A. IVAX ARG E?\TT{NA S.A,
ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
“EFARMACEUTICA [F-2018r0dH028680-APN-DERM#ANMAT
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e« Talasemia (anemia hereditaria).
« Enfermedad de células falciformes (irastornos hereditarios de los globulos rolos)
o Diabetes sin complicaciones.

Embarazo y lactancia:

Este medicamento no se encuentra indicado durante el embarazo.

ATRIMON ~ puede ser utlhzado a partir de las tres semanas del parto en mujeres que no
practican la lactancia.

El tratamiento-con ATRIMON se puedainiciar inmediatamente despues del aborto.

En los primeros 6 meses postparto, el uso de anticonceptivos inyectables combinados durante
la-lactancia materna podria disminuir ia cantidad y la calidad de la leche materna y afectar asi
nedativamente la salud del nino.

Conducciény uso de maguinas:

Se‘debe tener precaucion al conducir vehiculos u operar maquinarias. Si experimenta mareos,
debe evitar la realizacion de tareas potencialmente riesgosas como conducir vehiculos u operar
magquinarias.

¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER ATRIMON?

Al igual que todos los medicamentos, ATRIMON puede tener efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas que se listan a continuacién se obtuvieron en estudios clinicos
controlados realizados en pacientes y a partir de los informes pos comercializacion:

Trastornos del-metabolismo vy la nutricidn:

Elevado nivel de sodio en sangre (hipernatremia). Fluctuaciones del peso corporal.

Trastornos psiquidtricos:

Depresion. Nerviosismo.

Trastorno del sistema nervioso:

Accidente cerebrovascular. Mareos. Cefalea (dolor.de cabeza intenso).

Trastornos oculares:

Neuritis 6ptica (inflamacion de! nerv10 optico con pérdida de la vision parcial o completa)
Alteraciones visuales.

Trastornos de oido vy laberinto:

Alteraciones de la audicion.

Trastornos vasculares: '

Trombosis arterial (coagulos en las arterias). Embolia (obstruccidén de un vaso sanguineo por
un coagulo). Hipertension. Tromboflehitis (inflamacion de una vena con formacion de coagulo).
Trombosis venosa (codgulos en las veras).

Trastornos gastrointestinales:

Dolor epigastrico (dolor de abdomen). Nauseas. Vémitos.

Trastornos:de la piel y deltejido.subcuianeo:

Acné. Prurito (picazén). Reaccion cutanea (reaccién en la piel)

Trastornos renales y urinarios:

Retencion de liquidos.

Trastornos reproductivos v mamarios:

Amenorrea (ausencia de menstruacion). Malestar mamario. Dismenorrea (menstruacion
dolorosa). Hipomenorrea (menstruacion de poca intensidad con intervalo regular). Alteraciones
de la libido (alteraciones-del deseo sexual). Menstruacion irregular. Metrorragia (hemorragia
fuera del pericdo men frual)

Afecciones generalesiy en el sitio de la inyeccion: i
I/
e
LD A IVAX ARGENTINA S.A.
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Sofocos (sensacion de calor).
" Exploraciones complementarias:
Pruebas anormales de funcién hepatica:

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmaceéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en Ia
Pagina Web de la ANMAT: http://www. anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a
ANMAT responde 0800-333-1234".

:COMO DEBO CONSERVAR ATRINMON?
Conservar en-su envase original, a temperatura no mayor de 25°C.

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada + 1 ampolla de 1 mi..

Especiajlidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 28.526.
IVAX ARGENTINA S.A - Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Auténoma de Bs. As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de (ltima revision: .... /...

~
/ )
{ _
%, _
S v
IVAX ARGENTANA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
m;g;gg: " IF-2018009%2%580-APN-DERM#ANMAT

pagina 5 de 5



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-07028680-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 9991-17-6 INFORMACION PACIENTE ATRIMON 28526

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.02.15 14:14:16 -03'00°

Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seria)Number=CUIT
30715117564

Date: 2018.02.15 14:14:17 -03'00'



