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Disposicion
NUmero: DI-2022-3236-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-09103323-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-09103323-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMADORF SA., solicita la aprobacién de nuevo proyecto de
informacion para e paciente para la Especiaidad Medicinal denominada LUMILAC / DESOGESTREL, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DESOGESTREL 0,075 mg; aprobado por
Certificado N° 52.926.

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, hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma PHARMADORF S.A., propietaria de la Especiaidad Medicina
denominada LUMILAC / DESOGESTREL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS



RECUBIERTOS, DESOGESTREL 0,075 mg; € nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en €l
documento: 1F-2022-29514483-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.926, cuando €l mismo se
presente acompariado de |a presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con e proyecto de informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lumilac®
Desogestrel 75 mcg
Comprimidos recubiertos

Expedido Bajo Receta Médica

Lea cuidadosamente el prospecto antes de empezar a tomar el tratamiento, la informacion contenida es importante para usted.

Antes de usar este medicamento
Consulte a su médico tratante y lea cuidadosamente la siguiente informacion.

Conserve esta informacion. Es posible que tenga que volver a leerlo.

Si tiene mas preguntas, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado Unicamente a usted. No se lo pase a otras personas. No es adecuado para todas las mujeres, por lo
que no debe darselo a nadie mas, ya que puede dafarlas.

Si experimenta efectos secundarios, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye los posibles efectos secundarios que no
se mencionan en este prospecto.

£Qué es Lumilac® y para qué se utiliza?

Lumilac® contiene una pequefia cantidad de un tipo de hormona sexual femenina llamado desogestrel, el cual, es un progestageno. A
diferencia de las pildoras combinadas, las pildoras con solo progestageno no contienen hormonas de tipo estrégeno en combinacion con el
progestageno.

Lumilac®se usa para prevenir el embarazo, funciona principalmente evitando que los espermatozoides entren en el ttero, pero no siempre
evitan que el 6vulo madure, que es la principal forma en que funcionan las pildoras combinadas. Lumilac®se diferencia de otras minipildoras
por tener una dosis que en la mayoria de los casos evita que el 6vulo madure.

Lumilac® puede ser utilizado por mujeres que no toleran los estroégenos y por mujeres que estan amamantando.

Una desventaja es que el sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares durante el uso de Lumilac®. También, es posible que no tenga ningtin

sangrado.

2,

£Quién no debe tomar Lumilac®?

No tome Lumilac®si padece alguna de las siguientes enfermedades o condiciones:

No use Lumilac® si esta embarazada o cree que puede estarlo.

Si tiene una trombosis. La trombosis es la formacion de un coagulo de sangre en un vaso sanguineo (por ejemplo, en las piernas o en los
pulmones).

Si tiene o ha tenido ictericia (coloracion amarillenta de la piel) o enfermedad hepatica grave y su funcion hepética atin no es normal.

Si tiene o se sospecha que tiene cancer que crece bajo la influencia de esteroides sexuales, como ciertos tipos de cancer de mama.

Si tiene sangrado vaginal inexplicable.

Si es alérgico al desogestrel, al cacahuete, a la soja 0 a cualquiera de los demés componentes de este medicamento.

Si se encuentra en alguna de estas condiciones, informe a su médico antes de comenzar a usar Lumilac®. Si alguna de estas condiciones aparece por
primera vez mientras usa Lumilac®, consulte a su médico de inmediato.

3.

; Qué debo decirle a mi médico antes de iniciar el tratamiento con Lumilac®?

Informe a su médico antes de usar Lumilac®:

Si sospecha que esta embarazada.

Si alguna vez ha tenido cancer de mama.

Si tiene cancer de higado.

Si alguna vez ha tenido una trombosis.

Si tienes diabetes.

Si padece epilepsia.

Si padece tuberculosis.

Si tiene presion arterial alta.

Si tiene o ha tenido cloasma (manchas de pigmentacion de color marrén amarillento en la piel, especialmente en la cara); si es asi, evite la
exposicion excesiva al sol o la radiacion ultravioleta.

Cuando se usa Lumilac®en presencia de cualquiera de estas afecciones, es posible que deba mantenerse bajo estrecha observacion. Su médico puede
explicarle qué hacer.
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Cancer de mama

Es importante examinarse las mamas con regularidad y debe ponerse en contacto con su médico lo antes posible si nota algin bulto en las mamas. El
cancer de mama se ha encontrado un poco mas a menudo en mujeres que toman la pildora que en mujeres de la misma edad que no toman la pildora.
Si las mujeres dejan de tomar la pildora, esto reduce el riesgo, de modo que 10 afios después de suspender la pildora, el riesgo es el mismo que para
las mujeres que nunca han tomado la pildora. El cancer de mama es raro en menores de 40 afios, pero el riesgo aumenta a medida que la mujer envejece.
Por lo tanto, el nimero adicional de canceres de mama diagnosticados es mayor si una mujer continia tomando la pildora cuando sea mayor. Cuanto
tiempo toma la pildora es menos importante.

Los canceres de mama que se encuentran en mujeres que toman la pildora parecen menos propensos a haberse propagado que los canceres de mama
que se encuentran en mujeres que no toman la pildora.

No se sabe con certeza si la pildora aumenta el riesgo de cancer de mama. Puede ser que las mujeres hayan sido examinadas con mas frecuencia, de
modo que el cancer de mama se note antes.

Trombosis

Consulte a su médico de inmediato si nota posibles signos de trombosis.

La trombosis es la formacion de un codgulo de sangre que puede bloquear un vaso sanguineo. A veces se produce una trombosis en las venas profundas
de las piemas (trombosis venosa profunda). Si este coagulo se desprende de las venas donde se forma, puede alcanzar y bloquear las arterias de los
pulmones, provocando la denominada “embolia pulmonar’. Una embolia pulmonar puede causar dolor en el pecho, dificultad para respirar, colapso o
incluso la muerte.

La trombosis venosa profunda es una ocurrencia rara. Puede desarrollarse tanto si esta tomando la pildora como si no. También puede suceder si queda

embarazada. El riesgo es mayor en los usuarios de pildoras que en los no usuarios. Se cree que el riesgo con las pildoras de progestageno solo, como
Lumilac®, es menor que en las usuarias de pildoras que también contienen estrégenos (pildoras combinadas).

4. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lumilac®?

. Lumilac®, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la infeccidn por VIH (SIDA) o cualquier otra enfermedad de
transmision sexual.

. Lumilac®no tiene ningun efecto conocido sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.
e  Lumilac®contiene lactosa (azucar de la leche) y aceite de soja.
e No se dispone de datos clinicos sobre eficacia y seguridad en adolescentes menores de 18 afios.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Si es alérgico al mani o la soja, no use este medicamento.
5. jPuedo usar otros medicamentos mientras uso Lumilac®?
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
Algunos medicamentos pueden impedir que Lumilac®funcione correctamente. Estos incluyen medicamentos utilizados para el tratamiento de:
Epilepsia (p. €j. primidona, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, feloamato y fenobarbital).
Tuberculosis (por ejemplo, rifampicina).
Infecciones por VIH (por ejemplo, ritonavir) u otras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulvina).

Malestar estomacal (carbon medicinal).
estados de animo depresivos (el remedio herbal hierba de San Juan).

Su médico puede decirle si necesita tomar precauciones anticonceptivas adicionales y, de ser asi, durante cuanto tiempo.

Lumilac®también puede interferir con el funcionamiento de ciertos medicamentos, provocando un aumento del efecto (por ejemplo, medicamentos que
contienen ciclosporina) o una disminucion del efecto.

6. ;Puedo usar Lumilac® durante la lactancia?

Puede usar Lumilac® mientras esta lactando. Lumilac® no parece influenciar en la produccién o la calidad de la leche materna. Sin embargo, han existido
reportes infrecuentes de una disminucion en la produccion de leche materna mientras utilizaban el medicamento. Una pequefia cantidad de la sustancia
activa de Lumilac® pasa hacia dentro de la leche materna.

Se ha estudiado la salud de los nifios amamantados durante 7 meses mientras sus madres usaban Lumilac® hasta los 2,5 afios de edad. No se
observaron efectos sobre el crecimiento y desarrollo de los nifios.

Si esta en periodo de lactancia y desea utilizar Lumilac®, pongase en contacto con su médico.
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7. ;Coémo y cuando tomar Lumilac®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. Consulte con su médico o
farmacéutico si no esta seguro.

Se toma un comprimido por dia, todos los dias, durante 28 dias siempre a la misma hora, con suficiente liquido, siguiendo el orden indicado en el blister.
Cuando se ha terminado con un blister, hay que comenzar a utilizar uno nuevo al dia siguiente, sin interrupcion.

= Como comenzar la toma de Lumilac® Comprimidos Recubiertos
Se debe comenzar a tomar el primer comprimido el primer dia del ciclo menstrual (es decir el primer dia de sangrado). Si el tratamiento se comenzara
entre el segundo y el quinto dia, se debe utilizar, ademas, un anticonceptivo de barrera (preservativo) durante los 7 primeros dias de toma del comprimido.
-Reemplazo de un anticonceptivo oral estroprogestageno por Lumilac®.
Se recomienda tomar el comprimido de Lumilac® al dia siguiente de la toma del ultimo comprimido (activo) del anticonceptivo oral estroprogestageno
anterior.
- Reemplazo de un anticonceptivo puramente progestageno (minipildora, implante).
La toma de Lumilac® puede comenzar en cualquier dia (sin interrupcion) durante la toma de la minipildora. Durante los 7 primeros dias de toma del
comprimido, hay que utilizar, ademas, un método anticonceptivo de barrera.
- Utilizacién después del parto o de un aborto
Después de un aborto que sucediera durante el primer trimestre, la mujer puede comenzar inmediatamente a tomar los comprimidos. En este caso, es
innecesario tomar medidas anticonceptivas complementarias.
Después de un parto o un aborto durante el segundo trimestre, se recomienda comenzar a tomar los comprimidos 21 a 28 dias después del parto o del
aborto. Si el tratamiento se inicia méas tardiamente hay que recomendar a la mujer utilizar, ademas, un anticonceptivo de barrera durante los 7 primeros
dias de toma del comprimido. Si ya se ha producido una relacion sexual, hay que descartar un eventual embarazo antes del inicio de la toma, o esperar
que se produzca la primera regla natural de la mujer.

= Conducta a seguir en caso de vomitos
En caso de vomitos dentro de las 3 a 4 horas siguientes a la toma del comprimido, el principio activo corre riesgo de no haber sido totalmente absorbido.
En ese caso, hay que respetar las indicaciones que se aplican al olvido de los comprimidos (ver “Toma de comprimidos olvidados”). Si los vomitos duran
mas de 3 a 4 horas, hay que adaptar el tratamiento a la situacion individual respetando los principios de base relativos a los comprimidos olvidados.
Es posible que tenga algo de sangrado durante el uso de Lumilac®, pero debe continuar tomando los comprimidos de forma habitual.

8. ;Qué debo hacer si olvide tomar una dosis de Lumilac®?

A.  Siolvidé tomar Lumilac®

- Si lleva menos de 12 horas tarde:

Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde y tome los siguientes comprimidos a la hora habitual. Lumilac®aun la protegera del embarazo.
. Si lleva mas de 12 horas tarde:

Si se retrasa mas de 12 horas en la toma de cualquier comprimido, es posible que no esté completamente protegida contra el embarazo. Cuantos méas
comprimidos consecutivos haya olvidado, mayor sera el riesgo de quedarse embarazada.

Tome un comprimido tan pronto como se acuerde y tome el siguiente a la hora habitual. Esto puede significar tomar dos en un dia. Esto no es dafiino.
(Si olvido méas de un comprimido, no necesita tomar las que olvido antes). Continue tomando sus comprimidos como de costumbre, pero también debe
utilizar un método adicional, como un condén, durante los proximos 7 dias.

Si se retrasa mas de 12 horas en la toma de la tableta y tiene relaciones sexuales, es seguro utilizar un método anticonceptivo de emergencia; consulte
a su farmacéutico o médico. Si olvido uno o mas comprimidos en la primera semana de toma del comprimido y tuvo relaciones sexuales la semana
anterior a la falta de los comprimidos, puede quedar embarazada. Pidele consejos a tu médico.

A.  Sivomita o usa carbén vegetal

Si vomita o usa carbon vegetal dentro de las 3 a 4 horas posteriores a la toma de su tableta de Lumilac®o si tiene diarrea severa, es posible que el
ingrediente activo no se haya absorbido por completo. Siga los consejos para tabletas olvidadas en la seccion anterior.

B.  Sitoma mas Lumilac®del que debiera

No ha habido informes de efectos nocivos graves por tomar demasiados comprimidos de Lumilac®a la vez. Los sintomas que pueden presentarse son
nauseas, vomitos y, en las nifias, leve sangrado vaginal. Para obtener mas informacion, consulte a su médico.

C.  Sideja de tomar Lumilac®
Puede dejar de tomar desogestrel cuando lo desee. Desde el dia en que lo deja, ya no esta protegida contra el embarazo.
Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Informe a su médico si nota algun efecto no deseado, especialmente si es grave o persistente.
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B.

£Cuales son los posibles efectos indeseables que puedo presentar con Lumilac®?

Como cualquier otro medicamento, Lumilac® puede producir efectos indeseables, aunque no todas las personas los sufran. Comuniquese con su médico
lo antes posible si:

Nota posibles signos de un coagulo de sangre, por ejemplo, dolor intenso o hinchazon en cualquiera de las piernas; dolores inexplicables en
el pecho, dificultad para respirar, tos inusual, especialmente al toser sangre tiene un dolor de estémago intenso y repentino o ictericia (puede
notar coloracion amarillenta de la piel, el blanco de los ojos u orina oscura, posiblemente un signo de problemas hepaticos).

Siente una opresion en el pecho.

Tiene un dolor repentino o intenso en la parte inferior del abdomen o en la zona del estomago (posiblemente un signo de embarazo fuera
del utero).

Va a ser inmovilizado o va a someterse a una cirugia (consulte a su médico al menos cuatro semanas antes) tiene sangrado vaginal
abundante e inusual.

Debe consultar a su médico de inmediato si experimenta sintomas de angioedema, como: hinchazén de la cara, lengua o faringe; dificultad
para tragar; o urticaria y dificultad para respirar.

El sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares mientras usa Lumilac®. Esto puede ser solo una mancha leve que ni siquiera
requiere una almohadilla, o un sangrado mas abundante, que parece un periodo escaso. Es posible que deba usar tampones o toallas
sanitarias. Es posible que tampoco tenga ningun sangrado. El sangrado irregular no es una sefial de que Lumilac® no esté funcionando. En
general, no es necesario que realice ninguna accion; simplemente continie tomando Lumilac®. Si el sangrado es abundante o prolongado,
debe consultar a su médico.

*Si usted presenta cualquier de los sintomas o situaciones mencionadas informele a su médico antes de iniciar el tratamiento con Lumilac®.

Si experimenta alguno de los posibles efectos descritos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si presenta alguno que no aparezca
descrito en la informacion para el paciente.

Comunicacion de reportes de efectos indeseables

Es importante comunicar cualquier efecto indeseable relacionado con Lumilac® al area de Farmacovigilancia de Laboratorios PharmaDorf S.A. al
siguiente correo: farmacovigilancia@pharmadorf.com.ar.

De forma alternativa esta informacion o cualquier inconveniente con el producto se puede llenar la ficha que esté en la pagina Web de la ANMAT:

(o3

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
Correo electronico: snfvg@anmat.gov.ar
O llamar al servicio ANMAT RESPONDE: 0800-333-1234

£Qué sucede si se administra mas cantidad de Lumilac® de la indicada?

Ante una situacion de sobredosificacion, acuda al hospital més cercano o comuniquese a los Centros Toxicologia;

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

D.

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
Correo electronico: snfvg@anmat.gov.ar
O llamar al servicio ANMAT RESPONDE: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

£C0mo se debe conservar de Lumilac®?

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de "No usar después de:" o "CAD:" La fecha
de caducidad se refiere al ultimo dia de ese mes.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.
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Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Lumilac®
. El principio activo es desogestrel (75 microgramos).

e Los demas componentes son: Desogestrel 0,075 mg. Excipientes: Aimidon de Maiz; Povidona; Todo Rac-Alfa-Tocoferol; Silice Coloidal
Anhidro; Acido Estearico; Lactosa Monohidrato; Hidroxipropilmetilcelulosa; Macrogol; Diéxido de Titanio; Silice Coloidal Hidratada.

e Aspecto de Lumilac®y contenido del envase, un blister de Lumilac® contiene 28 comprimidos recubiertos. Cada caja contiene 3 blisteres.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.926.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 249/06

Elaborado en Calle La Vallina, s/n — P.l. Navatejera — Villaquilambre — Ledn, Espaiia.

PharmaDorf®

Importado y distribuido por

Laboratorios Pharmadorf S.A.

Virrey Loreto 3878 - C1427DXF

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina.
www.pharmadorf.com.ar

e-mail: pharmadorf@pharmadorf.com.ar
Direccion Técnica: Carla Tizzoni, Farmacéutica.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lumilac®
Desogestrel 75 mcg
Comprimidos recubiertos

Expedido Bajo Receta Médica

Lea cuidadosamente el prospecto antes de empezar a tomar el tratamiento, la informacion contenida es importante para usted.

Antes de usar este medicamento
Consulte a su médico tratante y lea cuidadosamente la siguiente informacion.

Conserve esta informacion. Es posible que tenga que volver a leerlo.

Si tiene mas preguntas, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado Unicamente a usted. No se lo pase a otras personas. No es adecuado para todas las mujeres, por lo
que no debe darselo a nadie mas, ya que puede dafarlas.

Si experimenta efectos secundarios, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye los posibles efectos secundarios que no
se mencionan en este prospecto.

£Qué es Lumilac® y para qué se utiliza?

Lumilac® contiene una pequefia cantidad de un tipo de hormona sexual femenina llamado desogestrel, el cual, es un progestageno. A
diferencia de las pildoras combinadas, las pildoras con solo progestageno no contienen hormonas de tipo estrégeno en combinacion con el
progestageno.

Lumilac®se usa para prevenir el embarazo, funciona principalmente evitando que los espermatozoides entren en el ttero, pero no siempre
evitan que el 6vulo madure, que es la principal forma en que funcionan las pildoras combinadas. Lumilac®se diferencia de otras minipildoras
por tener una dosis que en la mayoria de los casos evita que el 6vulo madure.

Lumilac® puede ser utilizado por mujeres que no toleran los estroégenos y por mujeres que estan amamantando.

Una desventaja es que el sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares durante el uso de Lumilac®. También, es posible que no tenga ningtin

sangrado.

2,

£Quién no debe tomar Lumilac®?

No tome Lumilac®si padece alguna de las siguientes enfermedades o condiciones:

No use Lumilac® si esta embarazada o cree que puede estarlo.

Si tiene una trombosis. La trombosis es la formacion de un coagulo de sangre en un vaso sanguineo (por ejemplo, en las piernas o en los
pulmones).

Si tiene o ha tenido ictericia (coloracion amarillenta de la piel) o enfermedad hepatica grave y su funcion hepéatica aiin no es normal.

Si tiene o se sospecha que tiene cancer que crece bajo la influencia de esteroides sexuales, como ciertos tipos de cancer de mama.

Si tiene sangrado vaginal inexplicable.

Si es alérgico al desogestrel, al cacahuete, a la soja 0 a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento.

Si se encuentra en alguna de estas condiciones, informe a su médico antes de comenzar a usar Lumilac®. Si alguna de estas condiciones aparece por
primera vez mientras usa Lumilac®, consulte a su médico de inmediato.

3.

. Qué debo decirle a mi médico antes de iniciar el tratamiento con Lumilac®?

Informe a su médico antes de usar Lumilac®:

Si sospecha que esta embarazada.

Si alguna vez ha tenido cancer de mama.

Si tiene cancer de higado.

Si alguna vez ha tenido una trombosis.

Si tienes diabetes.

Si padece epilepsia.

Si padece tuberculosis.

Si tiene presion arterial alta.

Si tiene o ha tenido cloasma (manchas de pigmentacion de color marrén amarillento en la piel, especialmente en la cara); si es asi, evite la
exposicion excesiva al sol o la radiacion ultravioleta.

Cuando se usa Lumilac®en presencia de cualquiera de estas afecciones, es posible que deba mantenerse bajo estrecha observacion. Su médico puede
explicarle qué hacer.
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Cancer de mama

Es importante examinarse las mamas con regularidad y debe ponerse en contacto con su médico lo antes posible si nota algin bulto en las mamas. El
cancer de mama se ha encontrado un poco mas a menudo en mujeres que toman la pildora que en mujeres de la misma edad que no toman la pildora.
Si las mujeres dejan de tomar la pildora, esto reduce el riesgo, de modo que 10 afios después de suspender la pildora, el riesgo es el mismo que para
las mujeres que nunca han tomado la pildora. El cancer de mama es raro en menores de 40 afios, pero el riesgo aumenta a medida que la mujer envejece.
Por lo tanto, el nimero adicional de canceres de mama diagnosticados es mayor si una mujer continia tomando la pildora cuando sea mayor. Cuanto
tiempo toma la pildora es menos importante.

Los canceres de mama que se encuentran en mujeres que toman la pildora parecen menos propensos a haberse propagado que los canceres de mama
que se encuentran en mujeres que no toman la pildora.

No se sabe con certeza si la pildora aumenta el riesgo de cancer de mama. Puede ser que las mujeres hayan sido examinadas con més frecuencia, de
modo que el cancer de mama se note antes.

Trombosis

Consulte a su médico de inmediato si nota posibles signos de trombosis.

La trombosis es la formacion de un coagulo de sangre que puede bloquear un vaso sanguineo. A veces se produce una trombosis en las venas profundas
de las piemas (trombosis venosa profunda). Si este coagulo se desprende de las venas donde se forma, puede alcanzar y bloguear las arterias de los
pulmones, provocando la denominada “embolia pulmonar”. Una embolia pulmonar puede causar dolor en el pecho, dificultad para respirar, colapso o
incluso la muerte.

La trombosis venosa profunda es una ocurrencia rara. Puede desarrollarse tanto si esta tomando la pildora como si no. También puede suceder si queda
embarazada. El riesgo es mayor en los usuarios de pildoras que en los no usuarios. Se cree que el riesgo con las pildoras de progestageno solo, como
Lumilac®, es menor que en las usuarias de pildoras que también contienen estrégenos (pildoras combinadas).

4. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lumilac®?

. Lumilac®, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la infeccidn por VIH (SIDA) o cualquier otra enfermedad de
transmision sexual.

. Lumilac®no tiene ningun efecto conocido sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

e  Lumilac®contiene lactosa (azucar de la leche) y aceite de soja.

e No se dispone de datos clinicos sobre eficacia y seguridad en adolescentes menores de 18 afios.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Si es alérgico al mani o la soja, no use este medicamento.

5. ;Puedo usar otros medicamentos mientras uso Lumilac®?

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
Algunos medicamentos pueden impedir que Lumilac®funcione correctamente. Estos incluyen medicamentos utilizados para el tratamiento de:

Epilepsia (p. €j. primidona, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato y fenobarbital).
Tuberculosis (por ejemplo, rifampicina).

Infecciones por VIH (por ejemplo, ritonavir) u otras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulvina).
Malestar estomacal (carbon medicinal).

estados de animo depresivos (el remedio herbal hierba de San Juan).

Su médico puede decirle si necesita tomar precauciones anticonceptivas adicionales y, de ser asi, durante cuanto tiempo.

Lumilac®también puede interferir con el funcionamiento de ciertos medicamentos, provocando un aumento del efecto (por ejemplo, medicamentos que
contienen ciclosporina) o una disminucion del efecto.

6. ;Puedo usar Lumilac® durante la lactancia?

Puede usar Lumilac®mientras esta lactando. Lumilac® no parece influenciar en la produccion o la calidad de la leche materna. Sin embargo, han existido
reportes infrecuentes de una disminucion en la produccion de leche materna mientras utilizaban el medicamento. Una pequefia cantidad de la sustancia
activa de Lumilac® pasa hacia dentro de la leche materna.

Se ha estudiado la salud de los nifios amamantados durante 7 meses mientras sus madres usaban Lumilac® hasta los 2,5 afios de edad. No se
observaron efectos sobre el crecimiento y desarrollo de los nifios.

Si esta en periodo de lactancia y desea utilizar Lumilac®, pongase en contacto con su médico.
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7. ;Coémo y cuando tomar Lumilac®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. Consulte con su médico o
farmacéutico si no esta seguro.

Se toma un comprimido por dia, todos los dias, durante 28 dias siempre a la misma hora, con suficiente liquido, siguiendo el orden indicado en el blister.
Cuando se ha terminado con un blister, hay que comenzar a utilizar uno nuevo al dia siguiente, sin interrupcion.

= Como comenzar la toma de Lumilac® Comprimidos Recubiertos
Se debe comenzar a tomar el primer comprimido el primer dia del ciclo menstrual (es decir el primer dia de sangrado). Si el tratamiento se comenzara
entre el segundo y el quinto dia, se debe utilizar, ademas, un anticonceptivo de barrera (preservativo) durante los 7 primeros dias de toma del comprimido.
-Reemplazo de un anticonceptivo oral estroprogestageno por Lumilac®.
Se recomienda tomar el comprimido de Lumilac® al dia siguiente de la toma del ultimo comprimido (activo) del anticonceptivo oral estroprogestageno
anterior.
- Reemplazo de un anticonceptivo puramente progestageno (minipildora, implante).
La toma de Lumilac® puede comenzar en cualquier dia (sin interrupcion) durante la toma de la minipildora. Durante los 7 primeros dias de toma del
comprimido, hay que utilizar, ademas, un método anticonceptivo de barrera.
- Utilizacién después del parto o de un aborto
Después de un aborto que sucediera durante el primer trimestre, la mujer puede comenzar inmediatamente a tomar los comprimidos. En este caso, es
innecesario tomar medidas anticonceptivas complementarias.
Después de un parto o un aborto durante el segundo trimestre, se recomienda comenzar a tomar los comprimidos 21 a 28 dias después del parto o del
aborto. Si el tratamiento se inicia méas tardiamente hay que recomendar a la mujer utilizar, ademas, un anticonceptivo de barrera durante los 7 primeros
dias de toma del comprimido. Si ya se ha producido una relacion sexual, hay que descartar un eventual embarazo antes del inicio de la toma, o esperar
que se produzca la primera regla natural de la mujer.

= Conducta a seguir en caso de vomitos
En caso de vomitos dentro de las 3 a 4 horas siguientes a la toma del comprimido, el principio activo corre riesgo de no haber sido totalmente absorbido.
En ese caso, hay que respetar las indicaciones que se aplican al olvido de los comprimidos (ver “Toma de comprimidos olvidados”). Silos vomitos duran
mas de 3 a 4 horas, hay que adaptar el tratamiento a la situacion individual respetando los principios de base relativos a los comprimidos olvidados.
Es posible que tenga algo de sangrado durante el uso de Lumilac®, pero debe continuar tomando los comprimidos de forma habitual.

8. ;Qué debo hacer si olvide tomar una dosis de Lumilac®?

A.  Siolvidé tomar Lumilac®

- Si lleva menos de 12 horas tarde:

Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde y tome los siguientes comprimidos a la hora habitual. Lumilac®aun la protegera del embarazo.
. Si lleva mas de 12 horas tarde:

Si se retrasa mas de 12 horas en la toma de cualquier comprimido, es posible que no esté completamente protegida contra el embarazo. Cuantos méas
comprimidos consecutivos haya olvidado, mayor sera el riesgo de quedarse embarazada.

Tome un comprimido tan pronto como se acuerde y tome el siguiente a la hora habitual. Esto puede significar tomar dos en un dia. Esto no es dafiino.
(Si olvido méas de un comprimido, no necesita tomar las que olvido antes). Continte tomando sus comprimidos como de costumbre, pero también debe
utilizar un método adicional, como un condén, durante los proximos 7 dias.

Si se retrasa mas de 12 horas en la toma de la tableta y tiene relaciones sexuales, es seguro utilizar un método anticonceptivo de emergencia; consulte
a su farmacéutico o médico. Si olvido uno o mas comprimidos en la primera semana de toma del comprimido y tuvo relaciones sexuales la semana
anterior a la falta de los comprimidos, puede quedar embarazada. Pidele consejos a tu médico.

A.  Sivomita o usa carbén vegetal

Si vomita o usa carbon vegetal dentro de las 3 a 4 horas posteriores a la toma de su tableta de Lumilac®o si tiene diarrea severa, es posible que el
ingrediente activo no se haya absorbido por completo. Siga los consejos para tabletas olvidadas en la seccion anterior.

B.  Sitoma mas Lumilac®del que debiera

No ha habido informes de efectos nocivos graves por tomar demasiados comprimidos de Lumilac®a la vez. Los sintomas que pueden presentarse son
nauseas, vomitos y, en las nifias, leve sangrado vaginal. Para obtener mas informacion, consulte a su médico.

C.  Sideja de tomar Lumilac®
Puede dejar de tomar desogestrel cuando lo desee. Desde el dia en que lo deja, ya no esta protegida contra el embarazo.
Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Informe a su médico si nota algun efecto no deseado, especialmente si es grave o persistente.
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B.

£Cuales son los posibles efectos indeseables que puedo presentar con Lumilac®?

Como cualquier otro medicamento, Lumilac® puede producir efectos indeseables, aunque no todas las personas los sufran. Comuniquese con su médico
lo antes posible si:

Nota posibles signos de un coagulo de sangre, por ejemplo, dolor intenso o hinchazon en cualquiera de las piernas; dolores inexplicables en
el pecho, dificultad para respirar, tos inusual, especialmente al toser sangre tiene un dolor de estémago intenso y repentino o ictericia (puede
notar coloracion amarillenta de la piel, el blanco de los ojos u orina oscura, posiblemente un signo de problemas hepaticos).

Siente una opresion en el pecho.

Tiene un dolor repentino o intenso en la parte inferior del abdomen o en la zona del estémago (posiblemente un signo de embarazo fuera
del utero).

Va a ser inmovilizado o va a someterse a una cirugia (consulte a su médico al menos cuatro semanas antes) tiene sangrado vaginal
abundante e inusual.

Debe consultar a su médico de inmediato si experimenta sintomas de angioedema, como: hinchazén de la cara, lengua o faringe; dificultad
para tragar; o urticaria y dificultad para respirar.

El sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares mientras usa Lumilac®. Esto puede ser solo una mancha leve que ni siquiera
requiere una almohadilla, o un sangrado mas abundante, que parece un periodo escaso. Es posible que deba usar tampones o toallas
sanitarias. Es posible que tampoco tenga ningun sangrado. El sangrado irregular no es una sefial de que Lumilac® no esté funcionando. En
general, no es necesario que realice ninguna accion; simplemente continie tomando Lumilac®. Si el sangrado es abundante o prolongado,
debe consultar a su médico.

*Si usted presenta cualquier de los sintomas o situaciones mencionadas informele a su médico antes de iniciar el tratamiento con Lumilac®.

Si experimenta alguno de los posibles efectos descritos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si presenta alguno que no aparezca
descrito en la informacion para el paciente.

Comunicacion de reportes de efectos indeseables

Es importante comunicar cualquier efecto indeseable relacionado con Lumilac® al area de Farmacovigilancia de Laboratorios PharmaDorf S.A. al
siguiente correo: farmacovigilancia@pharmadorf.com.ar.

De forma alternativa esta informacion o cualquier inconveniente con el producto se puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

(o3

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
Correo electronico: snfvg@anmat.gov.ar
O llamar al servicio ANMAT RESPONDE: 0800-333-1234

£Qué sucede si se administra mas cantidad de Lumilac® de la indicada?

Ante una situacion de sobredosificacion, acuda al hospital més cercano o comuniquese a los Centros Toxicologia;

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

D.

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
Correo electronico: snfvg@anmat.gov.ar
O llamar al servicio ANMAT RESPONDE: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

£C0mo se debe conservar de Lumilac®?

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de "No usar después de:" 0 "CAD:" La fecha
de caducidad se refiere al ultimo dia de ese mes.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

IF-2022-29514483-APN-DERM#ANMAT

Pagina4de5

Pagina 9 de 10 Pagina 9 de 10

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Lumilac®
. El principio activo es desogestrel (75 microgramos).

e Los demas componentes son: Desogestrel 0,075 mg. Excipientes: Aimidon de Maiz; Povidona; Todo Rac-Alfa-Tocoferol; Silice Coloidal
Anhidro; Acido Estearico; Lactosa Monohidrato; Hidroxipropilmetilcelulosa; Macrogol; Dioxido de Titanio; Silice Coloidal Hidratada.

e Aspecto de Lumilac®y contenido del envase, un blister de Lumilac® contiene 28 comprimidos recubiertos. Cada caja contiene 3 blisteres.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.926.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 249/06

Elaborado en Calle La Vallina, s/n — P.l. Navatejera — Villaquilambre — Leén, Espaia.

PharmaDorf®

Importado y distribuido por

Laboratorios Pharmadorf S.A.

Virrey Loreto 3878 - C1427DXF

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina.
www.pharmadorf.com.ar

e-mail: pharmadorf@pharmadorf.com.ar
Direccion Técnica: Carla Tizzoni, Farmacéutica.
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