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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6530-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-32144745-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-32144745-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétul os,
prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicinal denominada MICROLUT /
LEVONORGESTREL, Forma Farmacéutica y Concentracion: GRAGEAS / LEVONORGESTREL 0,030 mg;
aprobada por Certificado N° 47.119.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

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° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BAYER S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
MICROLUT / LEVONORGESTREL, Forma Farmaceitica y Concentraciéon: GRAGEAS /



LEVONORGESTREL 0,030 mg; € nuevo proyecto de rétulo obrante en el documento 1F-2020-49166455-APN-
DERM#ANMAT,; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |IF-2020-49166568-APN-

DERM#ANMAT,; e informacion para e paciente obrante en e documento IF-2020-49166671-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 47.119, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
MICROLUT
LEVONORGESTREL

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

COMPOSICION

Cada gragea contiene:

Levonorgestrel 0,030 mg, excipientes: (lactosa, almidéon de maiz, povidona 25000, talco,
estearato de magnesio, azlcar, povidona 700000, polietilenglicol 6000, carbonato de calcio,

cera montanglicol) c.s.p.

PRESENTACION

Envase conteniendo 35 grageas.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO Y CONSERVACION
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Almacenar por debajo de 30°C.

POSOLOGIA E INSTRUCCIONES
Ver prospecto inter.
Via de administracion: Oral.

Fabricado por Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Weimar -Alemania

Acondicionado en Calle 8 entre 3 y 5 — Parque Industrial Pilar Buenos Aires, por Bayer S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 por:Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov. De
Buenos Aires, Argentina.

Dir. Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.119

Lote No.
Vto.
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PROYECTO PROSPECTO

MICROLUT
LEVONORGESTREL
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA
COMPOSICION
Cada gragea contiene:
Levonorgestrel 0,030 mg

Excipientes: Lactosa 33.120 mg, almidén de maiz 18.000 mg, povidona 25000 2.100 mg, talco
1.650 mg, estearato de magnesio 0.100 mg, recubrimiento: azucar 19.660 mg, povidona
700.000 0.171 mg, polietilenglicol 6000 2.180 mg, carbonato de calcio 8.697 mg, talco 4.242

mg, cera montanglicol 0.050 mg.

FORMA FARMACEUTICA

Grageas.

ACCION TERAPEUTICA
Progestageno.

INDICACIONES

Anticoncepcién hormonal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterpéutico: Progestagenos, levonorgestrel

Cadigo ATC: GO3AC03

Microlut contiene el progestageno oral levonorgestrel a una dosis muy baja. La ingestion diaria
continua de 0.03 mg de levonorgestrel previene la concepcion de varias maneras
independientes. Las principales acciones de los anticonceptivos orales que contienen soélo
progestageno incluyen: espesamiento del moco cervical, sumado a la inhibicion de la ovulacion
a través de la supresion del pico de gonadotrofinas a mitad del ciclo. Sin embargo debe tenerse

en cuenta que puede ocurrir que las bajas dosis que suelen utilizarse en los preparados, no

logren suprimir el pico de gonadotrofinas en todos los ciclchg._ Zéggrgngggth&)SﬁCS%ﬁﬁmRﬁﬁﬂ AT
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endometriales.

FARMACOCINETICA
e Absorcion
El levonorgestrel administrado por via oral se absorbe rapida y completamente. Se alcanzan
concentraciones maximas en suero de 0,8 ng/ml aproximadamente 1 hora después de la toma
de una Unica gragea de Microlut. La biodisponibilidad absoluta de levonorgestrel a partir de
Microlut es del 82% aproximadamente.
e Distribucion
El levonorgestrel se une a la albumina sérica y a la globulina fijadora de las hormonas sexuales
(SHBG). Unicamente el 1,5% aproximadamente de las concentraciones totales del farmaco en
suero se encuentran en forma de esteroide libre y alrededor del 65% estd unido
especificamente a la SHBG. La distribucién relativa del levonorgestrel en suero (libre, unido a
albumina o unido a la SHBG) depende de las concentraciones reales de SHBG. Durante el
tratamiento con Microlut podria producirse un ligero descenso en los niveles séricos de SHBG,
gque a su vez tendria efectos menores sobre la distribucién relativa del levonorgestrel en relacion
con las dos proteinas fijadoras. El volumen de distribucion aparente del levonorgestrel es de
unos 106 |. El levonorgestrel se distribuye en la leche materna, pudiendo pasar al lactante
alrededor de un 0,1% de la dosis materna.
Las concentraciones séricas de levonorgestrel estan inversamente relacionadas con el peso
corporal. Sin embargo, debido a la gran variacibn en las concentraciones séricas de
levonorgestrel y en la respuesta individual, las concentraciones séricas por si solas no predicen
el riesgo de embarazo en una mujer individual.

e Metabolismo
El levonorgestrel se metaboliza ampliamente. Las vias metabdlicas mas importantes son la
reduccién del grupo A4-3-oxo e hidroxilaciones en las posiciones 2a, 18 y 16B, seguido por
conjugacion. La CYP3A4 es la principal enzima implicada en el metabolismo oxidativo del LNG.
Los datos in vitro disponibles sugieren que las reacciones de biotransformacion mediadas por
CYP pueden ser de menor relevancia para el LNG en comparacion con la reduccion y la
conjugacion.
No se conocen metabolitos farmacol6gicamente activos. La tasa de depuracion metabdlica a
partir del suero es de 1 a 1,5 ml/min/kg.
e Eliminacién
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Los niveles séricos de levonorgestrel disminuyen en dos fases, que se caracterizan por vidas
medias aproximadas de 1 hora y 20 horas respectivamente. El levonorgestrel no se excreta de
forma inalterada. Sus metabolitos son excretados en partes practicamente iguales por la orina y
las heces. La vida media aproximada de excrecion de los metabolitos es de 1 dia.

e Condiciones de la fase de equilibrio

Tras la administracién diaria repetida del levonorgestrel, los niveles séricos del farmaco
alcanzan el estado estable después de aproximadamente 2-3 semanas, cuando los niveles de
SHBG alcanzan el estado estable también. Los niveles séricos de SHBG influyen en la
farmacocinética del levonorgestrel. La ingestion diaria de 0,150 mg de levonorgestrel (que
corresponde a 5 veces la dosis diaria de Microlut) provocé un descenso del 50% en los niveles
séricos de SHBG, y por tanto una reduccion del 40% en los niveles minimos de levonorgestrel
al cabo de 2 a 3 semanas. Sin embargo, un efecto dirigido similar de Microlut supondria una

reduccién de solo el 10% de ambos parametros.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La tasa de natalidad de anticonceptivos orales monodroga es levemente superior al de los
anticonceptivos orales combinados progesterona-estrdgeno. Los anticonceptivos orales
combinados tienen una tasa de falla de aproximadamente 1% por afo. Esta tasa de falla puede

aumentar en caso de olvido o toma incorrecta de la pildora.

Modo de administracion

Uso oral.

Como tomar Microlut

La dosis de Microlut es de una gragea diaria, sin interrupcion, que debe tomarse todos los dias
aproximadamente a la misma hora, con un poco de liquido si es necesario. Las grageas deben
tomarse en el orden indicado en el envase durante los 35 dias, independientemente de la
aparicion de sangrado. Esto significa que, una vez acabado el primer envase, debera
comenzarse con el siguiente sin interrupcion. El nimero de 35 grageas por envase no esta
relacionado con el ciclo menstrual. Los dias de la semana marcados en el envase facilitan el
control en la toma de las grageas de Microlut.

Se debe intentar siempre mantener un intervalo exacto de 24 horas entre la toma de las

grageas. En ningun caso se debe exceder en mas de 3 horas este intervalo.
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Si, por ejemplo, la paciente elige las 7 de la mafiana para tomar las grageas, debe intentar
hacerlo siempre a esa hora. Cuando no le sea posible, deber& hacerlo a mas tardar a las 10 de
la mafiana, pues de otro modo la proteccidon anticonceptiva podria disminuir. Sélo se puede
garantizar la méaxima seguridad posible de Microlut si se siguen rigurosamente los intervalos de
24 horas.

Cémo empezar a tomar Microlut

e Sino se ha usado ningun anticonceptivo hormonal previamente (en el mes anterior):

Las grageas se empezaran a tomar el dia 1 del ciclo menstrual femenino (primer dia de la
hemorragia menstrual).

e Para sustituir un anticonceptivo oral combinado (AOC):

La mujer debe empezar a tomar Microlut de inmediato, al dia siguiente del Gltimo comprimido
activo de su AOC anterior y omitir el intervalo de descanso de ese AOC.

e Para sustituir otra pildora de sélo progestageno:

Si la mujer estaba tomando otra pildora de sélo progestageno, puede empezar a tomar Microlut
cualquier dia, sin pausa entre las grageas.

e Para sustituir un método no oral de so6lo progestageno (inyeccion, implante):

La mujer puede empezar a tomar las grageas desde el mismo dia del retiro del implante, si se
trata de un inyectable cuando corresponda la siguiente inyeccién, pero en todos los casos se le
debe aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera durante los primeros 7 dias de
toma de grageas.

e Tras un aborto espontaneo en el primer trimestre:

Después de un aborto espontaneo la mujer puede empezar el tratamiento de inmediato.

e Tras el parto:

Para mujeres lactantes, véase " Embarazo y lactancia".

Se aconsejara a las mujeres que no estén lactando a sus hijos que empiecen en la cuarta
semana después del parto. Si lo hacen méas tarde, se les debe aconsejar que utilicen
adicionalmente un método de barrera durante los primeros 7 dias de toma de grageas. No
obstante, si la mujer ya ha mantenido relaciones sexuales, hay que descartar que se haya
producido un embarazo antes del inicio actual del uso de Microlut o bien la mujer debe esperar

a tener su primer periodo menstrual.

Conducta por seguir si se olvida latoma de alguna gragea
| F-2020-49166568-APN-DERM#ANMAT
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Aun en caso de retraso en la toma de 1 sola gragea (es decir, si han transcurrido mas de 27
horas desde la toma de la gragea anterior, 0 mas de 3 horas desde el momento en que se
deberia haber tomado) o en caso de olvido de una sola gragea, la proteccién anticonceptiva
puede verse afectada. Se debe tomar la Ultima gragea olvidada en cuanto se dé cuenta del
olvido, incluso si esto significara tomar dos grageas a la vez. A partir de ahi seguird tomando las
grageas a su hora habitual. Ademas, durante los 7 dias siguientes debe utilizar un método de
barrera. Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 dias previos, debe tener en cuenta la
posibilidad de un embarazo. Cuantas méas grageas haya olvidado, mayor es el riesgo de un

embarazo.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales
Si se producen vomitos y/o diarrea en las 3 a 4 horas siguientes a la toma de las grageas la
absorcion puede ser incompleta y sera necesario utilizar un método de barrera adicional (ver:

“Disminucién de la eficacia”).

Informacioén adicional sobre poblaciones especiales

Pacientes pediatricos:

No hay ninguna indicacién pertinente para el uso de Microlut antes de la menarquia.

Pacientes geriatricos:

No aplica. Microlut no esta indicado para después de la menopausia.

Pacientes con insuficiencia hepatica:

Microlut esta contraindicado en mujeres con enfermedades hepéticas severas (ver
“Contraindicaciones”).

Pacientes con insuficiencia renal:

Microlut no se ha estudiado especificamente en pacientes con insuficiencia renal.

CONTRAINDICACIONES

No se debe emplear Microlut en presencia de cualquiera de las situaciones enumeradas a
continuacion. Se debe suspender inmediatamente el uso de Microlut si se presenta cualquiera
de ellas por primera vez durante su empleo:

e Embarazo conocido o sospecha del mismo.

e Enfermedad tromboembdlica venosa activa.

o Enfermedad arterial y cardiovascular actual o antecedentes de las mismas (p. €j., infarto del

miocardio, accidente cerebrovascular, cardiopatia isquémiﬁ‘—a}&OZO-49166568-APN-DERM#ANMAT
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¢ Diabetes mellitus con compromiso vascular.

e Presencia o antecedentes de enfermedad hepética severa en tanto que los valores de la
funcion hepatica no hayan retornado a lo normal.

e Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos (benignos o malignos).

¢ Neoplasias conocidas o sospechadas, si son influidas por los esteroides sexuales.

e Hemorragia vaginal sin diagnosticar.

¢ Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Microlut.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Si estd presente 0 empeora alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se
mencionan a continuacion, los beneficios del uso de Microlut deben valorarse frente a los
posibles riesgos para cada mujer en particular y se debera informarle de ello antes de que
decida comenzar a usarlo. En el caso de empeoramiento, exacerbacién o primera aparicion de
cualquiera de estas enfermedades o factores de riesgo, la mujer debe consultar a su médico. El
médico debe decidir si debe interrumpirse el uso de Microlut.

e Trastornos circulatorios

En los estudios epidemiolégicos realizados se ha encontrado poca evidencia de una asociacion
entre las pildoras con sélo progestageno y un riesgo incrementado de infarto del miocardio y de
tromboembolismo cerebral. El riesgo de eventos cardiovasculares y cerebrales esta mas bien
relacionado con la mayor edad, la hipertension y el tabaquismo. En mujeres con hipertension, el
riesgo de accidente cerebrovascular puede aumentar ligeramente con las pildoras de sélo
progestageno.

Algunos estudios recientes indican que puede existir un riesgo ligeramente aumentado, aunque
no estadisticamente significativo, de tromboembolismo venoso (trombosis venosa profunda,
embolismo pulmonar) asociado a la utilizacion de pildoras con so6lo progestageno.
Generalmente, los factores de riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) aceptados incluyen la
historia personal o familiar (aparicion de TEV en un hermano o en uno de los padres a temprana
edad), edad, obesidad y la inmovilizacién prolongada, cirugia mayor o traumatismo mayor. En
caso de inmovilizacién prolongada, es aconsejable suspender el uso de Microlut (en caso de
cirugia programada, al menos con cuatro semanas de antelacion) y no reanudarlo hasta dos
semanas después de que se recupere completamente la movilidad.

Se debe tener en cuenta el mayor riesgo de tromboembolismo en el puerperio.
|F-2020-49166568-APN-DERM#ANMAT
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Debe suspenderse el tratamiento de inmediato si aparecen sintomas de un evento trombatico

arterial o venoso, o se sospecha de él.

e Tumores

Segun un metaanalisis de 54 estudios epidemiolégicos existe un ligero aumento del riesgo
relativo (RR = 1,24) de que se diagnostique cancer de mama en mujeres que estan usando
actualmente anticonceptivos orales, principalmente los preparados de estrégeno vy
progestageno. El exceso de riesgo desaparece gradualmente en el curso de los 10 afios
siguientes a la suspension de los anticonceptivos orales combinados (AOC). Dado que el
cancer de mama es raro en mujeres menores de 40 afios, el exceso de diagnosticos de cancer
de mama en usuarias actuales y recientes de preparados con sélo progestagenos es pequefio
en relacion con el riesgo total de cancer de mama. El riesgo de este diagndstico en mujeres que
utilizan pildoras con s6lo progestageno es, posiblemente, de magnitud similar al asociado a los
AOC. Sin embargo, en el caso de los preparados con sé6lo progestageno, la evidencia se basa
en poblaciones de usuarias mucho mas pequefas, por lo que es menos concluyente que la
registrada con los AOC. Estos estudios no aportan evidencia sobre causalidad. El patron
observado de aumento del riesgo puede deberse a un diagndstico de cancer de mama mas
precoz en usuarias de los AO, a los efectos biolégicos de los AO o0 a una combinacion de
ambos. Los canceres de mama que se diagnostican en mujeres que han utilizado un AO en
alguna ocasién tienden a estar menos avanzados desde el punto de vista clinico que los
diagnosticados en quienes nunca los han usado.

En usuarias de anticonceptivos orales se han observado, en raras ocasiones, tumores
hepéticos benignos y mas raramente aun malignos, que en casos aislados han provocado
hemorragias en la cavidad abdominal con peligro para la vida de la paciente. Debe considerarse
la posibilidad de un tumor hepatico en el diagnostico diferencial de mujeres que toman Microlut
y presentan dolor abdominal superior intenso, aumento del tamafio del higado o signos de

hemorragia intraabdominal.

e Otras entidades

En general, no parece que las pildoras con sélo progestageno afecten la presion arterial en
mujeres normotensas. No obstante, si aparece una hipertension clinicamente significativa y
sostenida cuando se usa Microlut, es aconsejable suspender su administracion y tratar la

hipertension.
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La recurrencia de ictericia colestasica y/o de prurito que se presentaron por primera vez durante
un embarazo o durante el uso de esteroides sexuales en una ocasion anterior, exige la
suspension de Microlut.

Aunque Microlut puede tener un ligero efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y sobre
la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia de que sea necesario alterar el régimen
terapéutico en diabéticas que empleen pildoras con solo progestdgeno. No obstante, las
mujeres diabéticas, y también las que tienen antecedentes de diabetes mellitus gestacional,
deben ser observadas cuidadosamente mientras toman Microlut.

Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes de
cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicién al sol 0 a
los rayos ultravioleta mientras tomen Microlut.

Los embarazos que se producen en mujeres que utilizan pildoras con s6lo progestageno tienen
mas probabilidades de ser ectopicos que los que se observan en las que utilizan
anticonceptivos orales combinados. Por lo tanto, en mujeres con antecedentes de embarazo
extrauterino o con alteraciones de la funcion tubarica sélo se decidiré la utilizacion de Microlut
después de una cuidadosa evaluacién de la relacion riesgo/beneficio.

Si se presentan molestias hipogastricas indefinidas ademas de un patron irregular del ciclo
(amenorrea 0 amenorrea seguida de sangrados persistentes), debe considerarse la posibilidad
de un embarazo extrauterino.

Mientras se utiliza Microlut pueden aparecer foliculos ovaricos persistentes (a menudo
denominados quistes ovaricos funcionales). La mayoria de estos foliculos son asintomaticos,
aunque algunos pueden ir acompafiados de dolor pélvico o de dispareunia. En la mayor parte
de los casos, estos foliculos de mayor tamafio desaparecen espontaneamente durante dos o

tres meses de observacion.

Examen/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Microlut es necesario obtener una historia clinica
completa y un examen fisico y ginecolégico completos, guiados por las contraindicaciones
(véase "Contraindicaciones") y advertencias (véase "Advertencias y precauciones especiales de
empleo”), y éstos deben repetirse como minimo una vez al ano durante el uso de Microlut. La
frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones deben basarse en las recomendaciones
practicas establecidas y adaptarse a cada mujer aunque generalmente debe prestarse una
especial atencion a la presion arterial, las mamas, el abdomen y los érganos pélvicos, incluida

la citologia cervical.
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Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen contra la infeccién
por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH, responsable del SIDA) ni contra otras

enfermedades de transmision sexual.

Disminucion de la eficacia

La eficacia de Microlut puede disminuir si la mujer olvida tomar las grageas (véase "Conducta a
seguir si se olvida la toma de alguna gragea"), en caso de vomitos y/o diarrea (véase "Consejos
en caso de trastornos gastrointestinales”) o si toma medicacion concomitante (véase

"Interacciones").

Reduccion del control de los ciclos

¢ Hemorragia menstrual

La hemorragia menstrual se produce a intervalos normales y en la mayor parte de los casos su
duraciébn e intensidad son normales. Sin embargo, se han observado acortamientos y
alargamientos de los intervalos.

Por esta razén, y como medida de precaucion, antes de que la paciente comience a tomar las
grageas conviene advertirle de la posibilidad de que se produzcan tales modificaciones en el
ritmo menstrual. Estos cambios se producen principalmente durante los primeros meses de uso,
pero con el tratamiento continuado el patrén del ciclo tiende a estabilizarse y, en la mayoria de
los casos, se establece un patrén individual. Conviene aconsejar a la paciente que mantenga un
registro de las hemorragias en el calendario que se facilita con el envase.

e Conducta en caso de hemorragia intermenstrual

Se pueden producir hemorragias intermenstruales de intensidad variable, especialmente
durante los primeros meses. Esta no es una razén médica para interrumpir la toma de las
grageas, mientras sea posible descartar causas organicas mediante medidas diagnésticas
apropiadas.

No es aconsejable intentar influir en los trastornos del ciclo administrando adicionalmente un
estrégeno. Esto soélo serviria para contrarrestar los cambios provocados por Microlut en el moco
cervical, poniendo asi en peligro considerable el efecto anticonceptivo.

e Ausencia de hemorragia por deprivacion

En algunas mujeres se puede presentar amenorrea, en la mayoria de los casos sélo durante
uno o dos periodos menstruales. En casos raros, la ausencia de hemorragia puede prolongarse

mas tiempo.
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Si no se ha producido la hemorragia menstrual en las 6 semanas siguientes al Ultimo periodo
menstrual, debera descartarse la presencia de un embarazo antes de continuar tomando las
grageas. Si a pesar de haber descartado un embarazo, la amenorrea persiste por mas de tres

meses 0 se presenta en forma recurrente, consulte con su médico/a.

INTERACCIONES

Efectos de otros medicamentos sobre Microlut

Pueden producirse interacciones con farmacos que inducen las enzimas microsomales, lo que
puede resultar en un aumento de la depuracion de las hormonas sexuales y pueden producir
cambios en el perfil de sangrado uterino y/o falla del anticonceptivo oral.

Las mujeres bajo tratamiento con cualquiera de estos farmacos deben usar temporalmente un
método de barrera ademés de Microlut o elegir otro método anticonceptivo. EI método de
barrera debe utilizarse durante el tiempo de administracion concomitante de los farmacos y

durante 28 dias después de su interrupcion.

Sustancias que aumentan la depuracién de levonorgestrel (disminuyen la eficacia de
Microlut por la induccion enzimética), p.ej.:
Fenitoina, barbitdricos, primidona, carbamazepina, rifampicina y posiblemente también
oxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina y productos que contengan hierba de San
Juan.
La induccién enzimatica se puede observar incluso después de unos pocos dias de tratamiento.
La induccion enzimatica maxima se observa generalmente en unas pocas semanas. Tras el
cese de la terapia farmacolégica, la induccién enzimética podria mantenerse durante
aproximadamente 4 semanas.

Sustancias con efectos variables sobre la depuracién de levonorgestrel:
Cuando se administra conjuntamente con hormonas sexuales, muchos inhibidores de la
proteasa del VIH/VHC e inhibidores no nucleésidos de la transcriptasa inversa pueden
aumentar o disminuir las concentraciones plasmaticas de la progestina.
En algunos casos, estos cambios pueden ser clinicamente relevantes.

Sustancias que disminuyen la depuracion de levonorgestrel (inhibidores de enzimas):
Los inhibidores potentes y moderados de CYP3A4 tales como antimicGticos azoles (por
ejemplo, fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol), verapamilo, macrdélidos (por ejemplo,
claritromicina, eritromicina), diltiazem y el jugo de toronja pueden aumentar las concentraciones

plasmaticas de la progestina.
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Efectos de Microlut sobre otros medicamentos
Los anticonceptivos orales pueden afectar el metabolismo de otros farmacos. Por ende, las

concentraciones plasmaticas y tisulares pueden verse afectadas (por ejemplo, ciclosporina).

Otras formas de interaccién

Pruebas de laboratorio

El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de
laboratorio, como los parametros bioquimicos de la funcion hepética, tiroidea, suprarrenal y
renal, los niveles plasmaticos de proteinas (transportadoras), p. €j.: la globulina transportadora
de corticosteroides y las fracciones de lipidos / lipoproteinas, los parametros del metabolismo
de los hidratos de carbono y los parametros de la coagulacion y la fibrinolisis. Por lo general, los

cambios permanecen dentro de los limites normales del laboratorio.

Embarazo y lactancia

Embarazo: Esta contraindicada la administracion de Microlut durante el embarazo. Si se
produce un embarazo durante el tratamiento con Microlut, debe suspenderse la ingesta. Sin
embargo, estudios epidemiolégicos extensos no han revelado un riesgo elevado de defectos de
nacimiento en hijos de madres que emplearon anticonceptivos orales antes del embarazo ni de
efectos teratogénicos cuando se tomaron anticonceptivos orales inadvertidamente durante la
fase inicial de la gestacion.

Lactancia: Los anticonceptivos hormonales no se recomiendan como el método anticonceptivo
de primera eleccion durante la lactancia, pero se considera que los métodos con sélo
progestageno representan el siguiente meétodo de eleccion después de los métodos no
hormonales. No parecen existir efectos adversos sobre el crecimiento o desarrollo del nifio
cuando se emplea cualquier método con solo progestageno después de 6 semanas posparto.
Los métodos con sélo progestageno no parecen afectar la cantidad ni la calidad de la leche

materna; sin embargo, pequefas cantidades de la sustancia activa son excretadas en la leche.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria.

No se han observado efectos.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad
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Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuencia con las pildoras que sélo contienen
progestageno, incluyendo Microlut, son sangrado uterino/vaginal incluyendo manchado,

menorragia y/o metrorragia y amenorrea. Se producen en = 1% de las usuarias.

Lista tabulada de reacciones adversas

Ademas de los efectos secundarios ya sefialados (véase "Advertencias y precauciones
especiales de empleo"), se han comunicado los siguientes efectos secundarios en usuarias de
pildoras con so6lo progestageno, aunque no siempre se ha podido confirmar una relacion causal
con estas pildoras:

Clase de d6rgano o |Frecuentes Poco frecuentes
sistema (>1/100y < 1/10) (< 1/1000)
Trastornos del Reacciones de hipersensibilidad

sistema inmunolégico

Trastornos Estado de animo depresivo,
psiquiatricos Disminucién de la libido,
Aumento de la libido

Trastornos del Dolor de cabeza,
sistema nervioso Vértigo
Trastornos oculares Intolerancia a los lentes de
contacto
Trastornos Nauseas,
gastrointestinales Vémitos
Trastornos de la piel y Trastornos de la piel,
del tejido subcutaneo Acné,
Hirsutismo
Trastornos del aparato |Hemorragias uterinas / Tension mamaria,
reproductor y de la vaginales incluyendo Flujo vaginal
mama manchados,

Menorragia y/o Metrorragia,

Amenorrea
Investigaciones Aumento de peso,
Disminucién de peso
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* Se anota el término MedDRA mas apropiado para describir determinada reaccién adversa. No

se anotan sindbnimos o condiciones relacionadas.

SOBREDOSIS

No ha habido reportes de efectos deletéreos graves debidos a sobredosificacion. Los sintomas
gue pueden ocurrir en estos casos son: hauseas, vomitos y hemorragia vaginal leve. No existe
antidoto y el tratamiento debe ser sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666.

Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Cualquier duda debe consultarse con el médico, quien dispone de informacion mas detallada.

PRESENTACION

Envase con 35 grageas.

Consérvese el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifios.

Almacenar por debajo de 30°C.

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Weimar -Alemania

Acondicionado en Calle 8 entre 3 y 5 — Parque Industrial Pilar Buenos Aires, por Bayer S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov. De
Buenos Aires, Argentina.

Dir. Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.119

Fecha de ultima revision:

CCDS 08

IF-2020-49166568-APN-DERM#ANMAT

Microlut — CCDS 08 Pagina 13 de 28
Pagina 13 de 28 Pagina 13 de 13

?& 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.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-49166568-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Julio de 2020

Referencia: EX-2020-32144745 PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.29 12:06:41 -03:00

MelinaMosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.29 12:06:42 -03:00



INFORMACION PARA EL PACIENTE

MICROLUT
LEVONORGESTREL

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tenga los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si alguno de los efectos adversos que sufre es serio 0 si experimenta cualquier efecto adverso

no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

. ¢, Qué es Microlut y para qué se utiliza?

. ¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar Microlut?
. ¢,COémo tomar Microlut?

. Posibles efectos secundarios

. Almacenamiento de Microlut

D 01~ WN P

. Contenido del envase e informacién adicional

Microlut, grageas de 0.03 mg.

El principio activo es levonorgestrel.

1. ¢QUE ES MICROLUT Y PARA QUE SE UTILIZA?
Microlut es un anticonceptivo hormonal. Microlut contiene el progestageno levonorgestrel a una
dosis muy baja. Dichas preparaciones que solo contienen progestageno para la anticoncepcion
también se conocen como “Minipildora”. La ingesta diaria continua de una gragea de Microlut
previene el embarazo de varias maneras: Principalmente hay cambios en el moco cervical, que
hacen que la migracion y el ascenso de los espermatozoides sea dificil o los bloquee. Por otra

parte, el revestimiento del Gtero cambia. La liberacion de évulos no es inhibida por Microlut en la
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mayoria de las mujeres, pero Microlut tiene influencia en el circuito de regulacién hormonal que

puede contribuir con la accion anticonceptiva.

2. ¢QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR MICROLUT?
No tome Microlut
No debe utilizar Microlut si usted presenta cualquiera de las condiciones que se mencionan a
continuacion. Si presenta cualquiera de estas condiciones, informe a su médico antes de
comenzar a utilizar Microlut. Su médico puede aconsejarle que utilice un tipo diferente de
pildora o un método anticonceptivo completamente diferente (no hormonal).
e Si esta embarazada o piensa que puede estar embarazada.
e Si esta sufriendo de un trastorno tromboembdlico en sus venas. La trombosis es la formacion
de un coagulo de sangre. Esto puede ocurrir por ejemplo en los vasos sanguineos de las
piernas (trombosis venosa profunda) y en los pulmones (embolia pulmonar). Consulte también
la seccion “La minipildora y la trombosis”.
e Si usted tiene o ha tenido una enfermedad arterial severa, incluyendo enfermedades
cardiovasculares, tales como ataque al corazén, accidente cerebrovascular o enfermedad
cardiaca isquémica (angina de pecho). Consulte también la seccién “La minipildora y la
trombosis”.
e Si usted tiene diabetes mellitus con dafio en vasos sanguineos.
¢ Si padece o ha padecido una enfermedad hepatica severa (siempre y cuando sus valores de
la funcién hepética no hayan vuelto a la normalidad). Los sintomas de una enfermedad hepatica
pueden ser, por ejemplo, coloracion amarillenta de la piel y/o comezon en todo el cuerpo.
¢ Sitiene o ha tenido un tumor hepéatico benigno o maligno.
e Si usted presenta o ha presentado un tumor maligno dependiente de hormonas sexuales
como el cancer de mama o de los 6rganos genitales.
e Si presenta algun sangrado vaginal sin explicacion.
e Siusted es alérgico a cualquiera de los ingredientes de Microlut.
Si cualquiera de estas enfermedades aparece por primera vez durante el uso de Microlut, deje
de tomarlo inmediatamente y consulte a su médico. Mientras tanto, utilice métodos

anticonceptivos no hormonales. Consulte también “Notas generales”.

Informacion adicional sobre poblaciones especiales

Uso en mujeres de edad mas avanzada
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Microlut no esta disefiado para utilizarse después de la menopausia.
Mujeres con insuficiencia hepatica
No tome Microlut si padece una enfermedad hepatica seria. Consulte también las secciones “No

tome Microlut” y “Advertencias y precauciones”.

Advertencias y precauciones
Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Microlut.

Notas generales

En este prospecto se describen varias situaciones en las que se debe dejar de tomar Microlut, o
en las que puede disminuir la confiabilidad de Microlut. En dichas situaciones usted no debe
tener relaciones sexuales o debe tomar precauciones anticonceptivas adicionales no
hormonales, por ejemplo, usar un conddén u otro método de barrera. No utilice los métodos del
ritmo o de la temperatura. Estos métodos pueden ser poco confiables debido a que Microlut
altera los cambios habituales de temperatura y moco cervical que se producen durante el ciclo

menstrual.

Microlut, como todas las pildoras anticonceptivas, no protege contra la infeccién por VIH
(SIDA) o cualquier otra enfermedad de transmisidon sexual.

Microlut se le ha recetado a usted personalmente. No lo comparta con otras personas.

Antes de comenzar a tomar Microlut

Si Microlut se utiliza en presencia de cualquiera de las condiciones que se indican a
continuacién, es posible que se le tenga que mantener bajo estrecha observacion. Su médico
puede explicarle esto. Por lo tanto, si alguna de estas situaciones aplica en usted, informe a su
médico antes de comenzar a utilizar Microlut.

e Sjfuma;

e Sjtiene diabetes;

e Sitiene sobrepeso;

e Si ha padecido de tromboembolismo venoso o si algin miembro de su familia inmediata
ha presentado una trombosis (tromboembolismo venoso en un hermano o en uno de los
padres a una edad relativamente temprana);

e Sisu presion arterial es elevada;

e Sjun miembro de su familia inmediata ha tenido cancer de mama;

e Sitiene enfermedad hepdtica,

IF-2020-49166671-APN-DERM#ANMAT

Microlut — CCDS 08 Pagina 16 de 28
Pagina 16 de 28 Pagina 3 de 14

?& 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.-



e Sitiene o ha tenido cloasma (manchas de pigmentacion de color marrén amarillento en
la piel, especialmente en la cara); si es asi, evitar el exceso de exposicion a la radiacion
solar o ultravioleta;

e Si hatenido un embarazo extrauterino (si el embrién se desarroll6 fuera del Gtero) o una
alteracion de la funcién de las trompas (por ejemplo, causada por la inflamacion de las
trompas).

Si alguna de las condiciones anteriores aparece por primera vez, se vuelve a presentar o

empeora mientras usa Microlut, debe contactar a su médico.

La Minipildoray latrombosis

La trombosis es la formacién de un coagulo de sangre que puede bloguear un vaso sanguineo.
La trombosis se produce a veces en las venas profundas de las piernas (trombosis venosa
profunda). Si este coagulo de sangre se desprende de las venas en el que se forma, puede
alcanzar y bloquear las arterias de los pulmones, provocando una llamada “embolia pulmonar”.
La trombosis venosa profunda ocurre raramente. Se puede desarrollar esté tomando o no la
minipildora. También puede presentarse si queda embarazada. El riesgo de tromboembolismo
venoso (trombosis venosa profunda, embolia pulmonar) parece ser ligeramente mayor en las
usuarias de la minipildora que las no usuarias, pero el riesgo no es tan alto como durante el
embarazo o durante el uso de la pildora (combinada).

En general se reconoce que el riesgo de tromboembolismo venoso aumenta, por ejemplo, con
la edad, si tiene sobrepeso, si ha tenido un tromboembolismo venoso o si alguien en su familia
inmediata ha tenido una trombosis (tromboembolismo venoso en un hermano o en uno de los
padres a una edad relativamente temprana). El riesgo de padecer trombosis venosa profunda
se incrementa temporalmente como resultado de una operacion o inmovilizacioén (por ejemplo,
cuando se tiene la pierna o las piernas enyesadas o con férula). En las mujeres que usan la
minipildora, el riesgo puede ser ain mayor. Informe a su médico que esta usando la minipildora
con suficiente antelaciéon si se va a hospitalizar o a someter a cirugia o en el momento de la
inmovilizacién. Su médico también le dira cuando puede empezar a tomar la minipildora de
nuevo, después de que recupere la movilidad.

El riesgo de tromboembolismo también aumenta poco después del parto. Consulte también la
seccion “Comienzo de su primer envase de Microlut — Después de tener un bebe”.

También pueden desarrollarse muy raramente coagulos de sangre en los vasos sanguineos del
corazon (causando un ataque al corazén) o en el cerebro (causando un accidente

cerebrovascular).
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En los estudios realizados hay poca o ninguna evidencia de que exista una relacion entre la
minipildora y un mayor riesgo de ataque al corazon o de derrame cerebral. El riesgo de este tipo
de eventos esta mas bien relacionado con la edad, la hipertension arterial y el tabaquismo. En
las mujeres con hipertension arterial, el riesgo de accidente cerebrovascular podria estar
ligeramente influenciado por la minipildora.

Si desarrolla presién arterial alta durante el uso de la minipildora, es posible que se le pida que
deje de usarla.

En muy raras ocasiones, la trombosis puede causar discapacidades permanentes serias o
incluso la muerte.

Si nota posibles signos de trombosis, deje de tomar la minipildora y consulte a su médico

inmediatamente (consulte también “; Cuando debe contactar a su médico?”).

La Minipildora y el Cancer

Los siguientes hallazgos con la “pildora” combinada podrian aplicar también para las usuarias
de la minipildora, aunque la evidencia no es concluyente con la minipildora en comparacién con
la “pildora” combinada.

El cancer de mama se ha diagnosticado con una frecuencia ligeramente mayor en las mujeres
gque toman la pildora que en las mujeres de la misma edad que no usan la pildora. Este ligero
incremento en el niamero de diagndsticos de cancer de mama desaparece gradualmente
durante el transcurso de los 10 afios después de suspender el uso de la pildora. No se sabe si
la diferencia la causa la pildora. Es posible que las mujeres hayan sido examinadas con mas
frecuencia, de modo que el cAncer de mama se observé de forma mas temprana.

En casos raros se han reportado tumores hepaticos benignos, y mas raramente tumores
hepaticos malignos, en las usuarias de la pildora. Estos tumores pueden provocar una
hemorragia interna. Pongase en contacto con su médico inmediatamente si usted presenta

fuerte dolor en el abdomen.

Otras condiciones

En los casos excepcionales en los que una mujer queda embarazada durante el uso de la
minipildora, existe una probabilidad mayor en las usuarias de la minipildora de un embarazo
extrauterino en comparacion con la pildora combinada.

Si experimenta dolores que no tiene explicacion en la parte inferior de su estébmago, junto con

un patrén de ciclo irregular (ausencia de menstruacion o ausencia de menstruacion seguida de
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sangrado persistente), debe comunicarse con su médico de inmediato ya que podria
considerarse la posibilidad de un embarazo extrauterino.

Pueden presentarse foliculos ovaricos persistentes (a menudo denominados como “quistes
ovaricos funcionales”) durante el uso de Microlut. La mayoria de estos foliculos no se presentan
con algun sintoma, aunque algunos pueden ir acompafiados de dolor pélvico o dolor durante la
relacion sexual. En este caso, consulte a su médico. En la mayoria de los casos, los foliculos

agrandados desaparecen espontdneamente durante dos o tres meses de observacion.

Reduccion de la eficacia
La eficacia de Microlut podria estar disminuida en caso de, por ejemplo, grageas olvidadas
(consulte “Si olvida tomar Microlut”), vémito y/o diarrea (consulte “Si presenta vomito o diarrea”)

o medicamentos concomitantes (consulte “Otros medicamentos y Microlut”).

Reduccion del control del ciclo

» Sangrado menstrual

El sangrado menstrual se produce a intervalos normales y en la mayoria de los casos es de
duracién e intensidad normal. Sin embargo, se han observado tanto intervalos mas cortos como
mas prolongados.

Los cambios se producen principalmente durante los primeros meses de uso, pero con el
tratamiento continuo, el patrén del ciclo tiende a estabilizarse, y, en la mayoria de los casos, se
establece un patron individual. Mantenga un registro de su sangrado en el calendario que
contiene cada envase.

* Procedimiento en caso de sangrado intermenstrual

Se puede producir sangrado intermenstrual de intensidad variable, especialmente durante los
primeros meses. Normalmente, Microlut no tiene que suspenderse en tales casos, pero si le
sucede debe informar a su médico, ya que podria ser necesario que descarte otras causas
posibles.

* Ausencia de sangrado por privacion

Es posible que su sangrado menstrual no llegue, en la mayoria de los casos s6lo durante uno o
dos periodos menstruales. En casos raros, el sangrado puede ausentarse por intervalos mas
largos.

Si no se produce el sangrado menstrual en las 6 semanas posteriores a la ultima menstruacion,
debe contactar a su médico para que excluya la posibilidad de embarazo antes de continuar con

la toma de la gragea.
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¢ CUANDO DEBE CONTACTAR A SU MEDICO?

Exdmenes médicos regulares

» Cuando esté usando la minipildora, su médico le pedira que regrese a la clinica para hacerle
examenes médicos regulares. En general, debe hacerse un examen médico cada afio.
Contacte a su médico lo antes posible si:

* Nota algun cambio en su salud, en especial si se relaciona con cualquiera de las condiciones
gue se mencionan en este prospecto (consultar también “No tome Microlut” y “Advertencias y
precauciones”; no se olvide de las condiciones relacionadas con su familia inmediata).

* Siente alguna protuberancia en sus senos.

* Va a utilizar otros medicamentos (consulte también “Otros medicamentos y Microlut”).

» Tiene que permanecer inmovilizado o someterse a cirugia (consulte a su médico con una
antelacion de por lo menos 4 semanas).

* Tiene sangrado vaginal inusual, abundante.

* No llega su periodo dentro de las 6 semanas posteriores a la Ultima menstruacion o sospecha
gque estd embarazada (no inicie con el siguiente envase hasta que se lo indique su médico).

» Experimenta dolores inexplicables en la parte inferior de su estdbmago, junto con un patrén de
ciclo irregular (ausencia de menstruacion o ausencia de menstruacion seguida de sangrado
persistente), debe comunicarse con su médico de inmediato ya que podria considerarse la
posibilidad de un embarazo extrauterino.

Deje de tomar las grageas y consulte a su meédico inmediatamente si nota posibles
signos de trombosis:

* Tos inusual

* Dolor intenso en el pecho que puede llegar al brazo izquierdo

* Falta de aliento

* Cualquier dolor de cabeza inusual, intenso o prolongado o ataque de migrafa

* Pérdida parcial o completa de la vision, o visién doble

* Problemas de diccion o dificultad al habla

« Cambios repentinos en sus sentidos del oido, olfato o gusto

* Mareo o desmayo

* Debilidad o entumecimiento en cualquier parte de su cuerpo

 Dolor intenso en su abdomen

* Dolor intenso o hinchaz6n en una de sus piernas
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Las situaciones y sintomas mencionados anteriormente se describen y explican con méas detalle

en este prospecto.

Nifios y adolescentes
Microlut no esté indicado para su uso antes del primer sangrado menstrual (menarquia).

Otros medicamentos y Microlut
Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
También informe a cualquier otro médico o dentista que le recete otro medicamento (o al
farmacéutico que le entrega el medicamento) que usted esta utilizando Microlut. Ellos podran
decirle si usted requiere tomar precauciones anticonceptivas adicionales y si es asi, por cuanto
tiempo.
Algunos medicamentos
e Pueden alterar los niveles de Microlut en la sangre
e Pueden impedir que la minipildora funcione correctamente
e Pueden provocar sangrado inesperado
Estos incluyen
¢ Medicamentos utilizados para el tratamiento de:
o Epilepsia (p. €j., primidona, fenitoina o barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato)
o Tuberculosis (p. €j., rifampicina)
o Infecciones por virus del VIH y de la hepatitis C (llamados inhibidores de la proteasa
e inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa)
o Infecciones fungicas (griseofulvina, antimicéticos azoles, por ejemplo, fluconazol,
itraconazol, ketoconazol, voriconazol)
o Infecciones bacterianas (antibidticos macrolidos, por ejemplo, claritromicina,
eritromicina)
o Ciertas enfermedades del corazon, presion arterial alta (bloqueadores de los
canales de calcio, por ejemplo, verapamilo, diltiazem)
¢ Remedios a base de la hierba de San Juan (utilizados principalmente para el tratamiento de
estados de &nimo depresivos

e Jugo de pomelo
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La pildora puede influir en el efecto de otros medicamentos. Por ello, la concentracion de estos
otros medicamentos en la sangre y en los tejidos puede aumentar (por ejemplo, la ciclosporina,

un medicamento utilizado para prevenir el rechazo de érganos trasplantados).

Analisis de laboratorio

Si necesita realizarse un andlisis de sangre u otras pruebas de laboratorio, informe a su médico
o al personal del laboratorio que esta tomando Microlut, ya que esto puede alterar los resultados
de algunas pruebas.

Microlut con alimentos y bebidas
Microlut se puede tomar con un poco de liquido segun sea necesario.

Embarazo y lactancia

No tome Microlut si estda embarazada, o si piensa que puede estar embarazada. Si se embaraza
mientras toma Microlut, deje de tomarlo inmediatamente y péngase en contacto con su médico.
Pida consejo a su médico o farmacéutico antes de utilizar Microlut o cualquier otro
medicamento.

Los anticonceptivos hormonales no se recomiendan como método anticonceptivo de primera
eleccibn durante la lactancia, pero se considera que los métodos que sé6lo contienen
progestageno (“minipildora”), como Microlut, conforman la siguiente categoria de eleccion
después de los métodos no hormonales.

No parece haber ningun efecto adverso sobre el crecimiento o el desarrollo infantil si cualquier
Minipildora se comienza a utilizar después de seis semanas posteriores al parto.
Aparentemente, las minipildoras no afectan la cantidad o calidad de la lecha materna, sin
embargo, si se excretan pequefas cantidades del principio activo en la leche.

Pida consejo a su médico o farmacéutico antes de utilizar Microlut o cualquier otro

medicamento.

Conduccidon y uso de maquinaria

No se han observado efectos.

Contenido de Microlut
Si su médico le ha informado que tiene intolerancia a ciertos azlcares, consulte a su médico

antes de tomar este medicamento.
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3. ¢COMO TOMAR MICROLUT?
La tasa de embarazos con las pildoras que sélo contienen progestageno (a las que pertenece
Microlut) es ligeramente superior a las de combinaciones de estrégeno y progestageno orales
(“pildora” combinada). Los anticonceptivos orales combinados, cuando se toman correctamente,
tienen una tasa de fracaso de aproximadamente 1% por afio. La tasa de fracaso puede
aumentar cuando se olvida tomar las pildoras o cuando se toman incorrectamente.
Las siguientes afirmaciones se aplican a Microlut salvo que su médico prescriba lo contario.
Tome en cuenta estas instrucciones de uso, de lo contrario no podra beneficiarse plenamente
de los efectos de Microlut.
La dosificacion de Microlut es una gragea al dia sin interrupcién, tomados a la misma hora todos
los dias, con un poco de agua o de una bebida liquida, segun sea necesario. Las grageas
deben tomarse en el orden indicado en el envase a lo largo de los 35 dias sin tomar en cuenta
el sangrado. Esto significa que después de que el primer envase se ha terminado, el siguiente
debera iniciarse sin interrupcion. El nUmero de 35 grageas por envase no esta relacionado con
el ciclo menstrual. Los dias de la semana impresos en el envase proporcionan un sencillo
control de la toma de grageas de Microlut.
Siempre se debe hacer el intento de mantener un intervalo de exactamente 24 horas entre las
tomas de las grageas. Por ningn motivo debe excederse este intervalo por mas de 3 horas. Si,
por ejemplo, la paciente elige un horario de 7 a.m. para tomar sus grageas, entonces tendra que
hacer lo posible por tomarlos siempre a la misma hora; cuando esto no sea posible, la gragea
debera tomarse como muy tarde a las 10 a.m., de lo contrario, el efecto anticonceptivo puede
disminuir. Sélo puede garantizarse una maxima confiabilidad de Microlut cuando las pacientes

se apegan lo mas estrictamente posible a los intervalos de 24 horas.

Comienzo de su primer envase de Microlut

e Cuando no se ha utilizado un anticonceptivo oral en el Gltimo mes:

Comience con la toma de grageas el primer dia de su sangrado menstrual.

e Cuando hace el cambio de un anticonceptivo oral combinado (“pildora” combinada):

Debe comenzar a tomar Microlut justo un dia después del ultimo comprimido (o si toma una
pildora todos los dias, después del ultimo comprimido con sustancias activas) de su “pildora”
previa y debe omitir el intervalo libre de pildora. Si no esta segura del tipo de pildora que haya
utilizado o no sabe cuéles son los comprimidos activos, pongase en contacto con su médico o

farmaceutico. |F-2020-49166671-APN-DERM#ANMAT
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e Cuando hace el cambio de otra pildora que sélo contiene progestageno (“minipildora’):

Cuando se hace el cambio de otra Minipildora, puede comenzar con Microlut en cualquier dia,

sin interrupcion entre las grageas. Si no estd segura sobre el tipo de pildora que ha usado,

consulte a su médico o farmacéutico.

e Cuando hace el cambio de un método no oral que so6lo contiene progestageno (inyeccion,
implante):

Si usted ha usado un implante o inyeccién que sélo contiene progestdgeno para prevenir el

embarazo, puede cambiar su implante por Microlut en el dia de su extraccién; en el caso de un

inyectable, cuando se deba aplicar la siguiente inyeccion. Sin embargo, en ambos casos debe

utilizar también un método de barrera durante los primeros 7 dias de la toma de las grageas. En

caso de tener dudas acerca de su anticonceptivo anterior, pdngase en contacto con su médico

o farmacéutico.

o Después de un aborto:

Puede comenzar Microlut inmediatamente.

o Después de tener un bebé:

Si usted esta amantando consulte la seccidén “Embarazo y lactancia”.

Si usted no esta amamantando, debe comenzar en la cuarta semana después del parto.

Cuando se tenga que comenzar mas tarde, puede ya sea esperar a que su primer periodo

menstrual llegue o puede comenzar de inmediato, pero si es asi necesitara usar un método de

barrera durante los 7 primeros dias de la toma de grageas. Sin embargo, si ya tuvo relaciones

sexuales, debe excluirse un embarazo antes de comenzar a tomar Microlut.

Si toma una cantidad de Microlut mayor a la que deberia

No debe tomar méas grageas de los que su médico le indique.

No se han reportado efectos nocivos serios por tomar demasiadas grageas de Microlut al
mismo tiempo. Si usted ha tomado varias grageas a la vez, podria presentar nausea, vomito o
sangrado vaginal. Si descubre que un nifio ha tomado Microlut, consulte su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666.

Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Si olvid6 tomar Microlut |F-2020-49166671-APN-DERM#ANMAT
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Aun cuando sélo 1 gragea se tome tarde (por ejemplo, si han transcurrido mas de 27 horas
desde que toma la ultima gragea, es decir, mas de tres horas posteriores a la hora en que se la
debié haber tomado) o incluso cuando se haya olvidado tomar sélo 1 gragea, el efecto
anticonceptivo puede verse afectado. Debe tomar la Gltima gragea olvidada tan pronto como se
acuerde, incluso si esto implicara tomar dos grageas a la vez.

Después, continde tomando las grageas a su hora habitual. Ademas, debe utilizar un método de
barrera durante los siguientes 7 dias. Si mantuvo relaciones sexuales en los 7 dias anteriores,
se debe considerar la posibilidad de un embarazo y debe contactar a su médico. Entre mas

grageas olvide tomar, mayor es el riesgo de un embarazo.

Si presenta vomito o diarrea:

Si presenta vémito y/o diarrea dentro de las primeras 3-4 horas después de tomar la gragea, la
absorcion pudo no haber finalizado (se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales, p. €j.,
el uso de conddn). En tal caso, aplican las recomendaciones para grageas olvidadas, tal como
se describen en la seccion “Si olviddo tomar Microlut”. La ultima gragea del envase debe

utilizarse como gragea de reemplazo.

Si deja de tomar Microlut
Si deja de tomar Microlut, usted podria quedar embarazada.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Como todos los medicamentos, Microlut puede producir efectos secundarios, aunque no se
presentan en todas las personas.

Si alguno de los efectos secundarios que sufre es serio o si detecta cualquier efecto
secundario no mencionado en este prospecto, por favor informe a su médico o
farmacéutico.

Ademas de los efectos adversos mencionados en las otras secciones (p.gj., “La minipildora y la
trombosis” y “La minipildora y el cancer’), a continuaciéon enumeramos posibles efectos
secundarios ordenados de acuerdo con las partes del cuerpo que afectan y de acuerdo con lo

frecuentes que son:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de 10 personas
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama
e Sangrado uterino/vaginal incluyendo manchado entre periodos (sangrado ligero
proveniente de la vagina similar a, pero mas ligero que, un periodo)
e Sangrado menstrual abundante (menorragia) y/o sangrado uterino a intervalos
irregulares (metrorragia)

e Ausencia de sangrado menstrual (amenorrea)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas
Trastornos del sistema inmunol6gico
¢ Reaccién de hipersensibilidad
Trastornos psiquiatricos
e Humor deprimido
e Disminucion de la libido
e Aumento de la libido
Trastornos del sistema nervioso
e Dolor de cabeza
e Mareo
Trastornos oculares
¢ Intolerancia a las lentes de contacto
Trastornos gastrointestinales
e Nausea
e VOmito
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
e Trastorno cutaneo
e Acné
e Hirsutismo (signos de masculinizacion en mujeres, por ejemplo, crecimiento de cabello
con patron masculino)
Trastornos del aparato reproductor y de la mama
e Sensibilidad en los senos
¢ Flujo vaginal
Investigaciones
¢ Aumento de peso

e Pérdida de peso
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5. ALMACENAMIENTO DE MICROLUT
Consérvese el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifios.

Almacenar por debajo de 30°C.

6. CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION
Contenido de Microlut
El principio activo es levonorgestrel. Cada comprimido contiene 0.03 mg de levonorgestrel.
Los otros ingredientes son: Lactosa, almidén de maiz, povidona 25000, talco, estearato de
magnesio, recubrimiento: azlcar, povidona 700.000, polietilenglicol 6000, carbonato de calcio,

talco, cera montanglicol.

Presentacion

Envase con 35 grageas.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
pagina web de la ANMAT. http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Weimar -Alemania

Acondicionado en Calle 8 entre 3 y 5 — Parque Industrial Pilar Buenos Aires, por Bayer S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 por:Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov. De
Buenos Aires, Argentina.

Dir. Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.119
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