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BUENOS AIRES, {7 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006514-12-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.I.F.I. solicita se
autorice ia inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM) de esta
Administracidn Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la gque serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Reptblica Argentina.

Que Jas actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.Q. Decreto 177/93), y normas
compiementarias.,

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T7.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.

"
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado re(ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condiclon de venta, vy los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
1490/92 y del Decreto 425/10.

4 //)/%

Por ello;



“2013 — Afio del Bicentenario de ia Asamblea General Constituyente de 1813”

oSN ) 9 7 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LAURELE y
nombre/s genérico/s LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL, la que sera
elaborada en |la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por FINADIET S.A.C.I.LF.I.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©9...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en €l mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-006514-12-0

0273
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No: 0 2 5

Nombre comercial: LAURELE

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: AV. JUAN B. JUSTO N° 76698, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan & continuacién:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LAURELE 21.

Clasificacién ATC: GO3AAOQ7.

Indicacién/es autorizada/s: Anticoncepcién hormonal oral.

Concentracion/es: 0,02 mg DE  ETINILESTRADIOL, 0.1 mg DE
LEVONORGESTREL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

")
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Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.02 mg, LEVONORGESTREL 0.1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, POLISORBATO 80 700 mcg, ALMIDON PREGELATINIZADO 5 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLIDAL 250 mcg, AMARILLO OCASQ LACA ALUMINICA 40 mcg,
LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 82.4 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO
DE TITANIA - PEG 3000 - TALCO) 2.36 mg, POVIDONA K 30 3.5 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV,

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Periodo de vida Utit: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 30°C. AL
ABRIGO DE LA LUZ,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LAURELE 28.

Clasificacion ATC: GO3AAOQ7.

Indicacién/es autorizada/s: Anticoncepcidn hormonal oral.

Concentracion/es: 0.02 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.1 mg DE

LEVONORGESTREL.

"}
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Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica & porcentual:

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO DE COLOR NARANJA CONTIENE:
Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.02 mg, LEVONORGESTREL 0.1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, POLISORBATO 80 700 mcg, ALMIDON PREGELATINIZADC 5 mg, DICXIDO
DE SILICIO COLIDAL 250 mcg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 40 mcg,
{(LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 82.4 mg, ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO
DE TITANIA - PEG 3000 - TALCO) 2.36 mg, POVIDONA K 10 3.5 mg.

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO INACTIVO DE COLOR BLANCO CONTIENE:
Genérico/s: ==--=-=--- .

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 0.8 mg, (LACTOSA - POVIDONA -
CROSPOVIDONA)} C.S.P 82.4 mg, {ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE
TITANIA - PEG 3000 - TALCO) 2.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV.

Presentacién: ENVASE CALENDARIC CON 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ACTIVOS DE COLOR ANARANIADO Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INACTIVOS
DE COLOR BLANCO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CALENDARIC CCN 21 COMPRIMIDQOS
RECUBIERTOS ACTIVOS DE COLOR ANARANIADO Y 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS INACTIVOS DE COLOR BLANCO.

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 3Q0C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION NO: 0 2 73

GARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AJDLM.ATY



2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 0 2 7 ",3

pr. GARLOS CHIALE

THERVENTOR
N Alﬂ»m A



PROYECTO DE PROSPECTO
Industria Argentina
LAURELE 21
LEVONORGESTREL 0,10 mg - ETINILESTRADIOL 0,02 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

Composicién

Cada comprimido recubierto contiens:

Levonorgestrel 0,10 mg; Etinilestradiol 0,02 mg.

Excipientes: Almidén pregelatinizado 5 mg, Croscarmelosa sddica 3,5 mg, Povidona K 30
3,5 mg, Alcoho! polivinilico/diéxido de titanio/PEG 3000/talco 2,36 mg, Estearato de
magnesio 1 mg, Polisorbato 80 700 mcg, Didxido de siliclo coloidal 250 mcg, Amarillo
ocaso laca aluminica 40 meg, Lactosa monchidrato ¢.s.p. 82,4 mg

Accién terapéutica; Anovulatorio. Cédigo ATC: GO3AAQ7

indicaciones: Anticoncepeién hormonal.

Caractaristicas farmacolégicas:

Mecanismo de accién.

Los AOC inhiben |a ovulacién por miltiples mecanismos, slendo los principales la
supresién de los niveles plasmaticos de las gonadotrfinas hipofisarias FSHy LH y.
la inhibicién del plco de LH que se produce en la mitad del ciclo menstrual. Ademis los
AQC actiian espesando el moco cervical dificultando el paso de los espermatozoides a
través del cusllo uterino.

Loa AQC tienen accién farmacoltgica sobre una gran variadad de tejidos que presentan
receptoras para estrégenos y progesterona, tante ginecolégicos (mama, vagina,
miometrio, endometrio, sic) como extraginecoldgicos (SNC, Hueso, Rifién, Higado, Piel,
elc. '
Férmacocinética.

Levonorgestrel se absorbe en forma rédpida ¥y completa luego de la administracién oral, tiene
100% de biodisponibilidad por via oral, ademds no estéd sujeto a efecto de primer paso
hepético. E) elinilestradiol en cambio si esta sujeto a primer paso con lo que a pesar de
ser eficazmente absorbido, su biodisponibilidad es de sélo 38 a 48%. Luego de una "

NONICA A GtaLo) DAGMAR C. d IGREMER DE LAGO
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Unica, las concentracionas méximas ds levonorgestrs! y etinilestradiol se alcanzan §n |.
+ 0.7y 1.6 ¢ 0.5 horas, respectivaments, El levonorgestrs! en plasma se une
principaimente a la SHBG (sex hormone binding globtiin), mientras que &l etinllestradiol
transporta unido a fa albimina. La cinética def tevonorgestrel es no lineal debido a que
aumsnta ia union con SHBG en dosis repelidas, que se atribuye principaimente a un
aumento de fa sintesis de SHBG inducido por las dosis diarias de stinilsstradiol.

La vida media de eliminacién del levonorgestrel €8 de 36 + 13 horas, El metabolismo es
hepatico por reduccién det grupo delta 4-3 oxo e hidroxilacién 2 @, 18 y 16 B, seguidos por
conjugacién con grupos sulfatos y glucurdnico. Los metabolitos son excretados en oring,
40 a 88 %, y en heces, 16 a 48 %.

La vida media del etinilestradiol es de 18 = 4,7 horas, slendo metabolizado en el higado
por 2 hidroxilacion y posterior mstilacidn y glucuronidacion. El stinilestradiol se excreia en
orina y heces como metabolitos glucuronizados y sulfatados.

Posologia y modo de administracién:

Para lograrla mayor eficacia anticonceptiva, Laurele 21 debe ser tomado sigulendo
exactamente estas instrucciones & intervalos no mayores de 24 horas,

La dosificacidn de Laure! 21 as la siguiente: tomar 1 comprimido diarigmente por 21 dias
consecutivos, seguidos de 7 dias consecutivos sin tratamisnto.

Es aconsajable tomar los comprimidos a la misma hora.

Iniclo del tratamiento: comenzar tomando el primer comprimido el primer dfa dal cicio
menstrual, esto es el primer dfa de sangrado menstrual y continuar con un comprimido por
dia hasta finalizar los 21 comprimidos. A continuacion descansar 7 dias y al octavo
reiniciar el tratamiento con ef primer comprimido de un nuevo envase.

E! sangrado menstrual usualmente ocurre 3 0 4 dias luego de haber finallzado los 21 dias
de tratamiento con Laurele 21. ra

Segundo y subsecuentes ciclos de tratamlento. se Inicia luego de 7 dfas de desc_anso
desde Ia toma del Litimo comprimido del envase anterior. Por lo tanto al octavo dfa
comienza con ia toma del primer comprimido de un nuevo envase. E! esquema seré el
mismo mencionado en el ltem7n/c/y del Tratamiento”. De esta manera el iniclo de todos
los ciclos coincldira con el del dfa del iniclo del tratamiento.,

Cambio de aiguna otra preparacién anticonceptiva Laurele 21. si la paciente est4
reciblendo un régimen de 21 dfas, debe comenzar e! tratamiento con Laurele 21 en el dia

MO SANK QUALDI
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ndmero 29 (o sea debe esperar 7 dfas luego de terminado el tratamiento previo); en
cambio si el tratamiento previo esté basade en un régimen de 28 dlas, el tratamiento
Laurele 21 debera comenzar el dia sigulente a la Ultima toma del tratamiento previo.

Sl durante el primer ciclo del cambio de medicacién ocurre algin episodio de hemorragia
vaginal el tratamiento con Laurele 21 debe continuar, sin embargo la paciente deberd
cansultar a su médico informéandole de! episodio de sangrado.

Olvido u omisién de la toma de un comprimldo: a pesar que la posibilidad de embarazo
es baja si la paciente se olvida de tomar algun comprimido, es importante recaicar que la
posibilidad de embarazo aumenta con & numero de comprimidos no ingeridos. Debe
tomar el comprtimido olvidado cuanto antes (o recuerde y tomar ademds el ‘
corregspondiente a ese dia en e! horaro habitual. En caso de que el olvido supere las 12
horas, deberé agregar un método anticonceplivo no hormonal adicicnal hasta el inicio del
nuevo envase, ,

Si no se produce hemorragia menstrual luego de finalizado el ciclo de 21 dias de
tratarniento la posibitidad de embarazo debe ser descariada sobretodo 8i unc o méas
comprimidos no fueron ingeridos por la paciente. En este caso el médico debe ser
consuitado para descartar la presencia de embarazo.

Contraindicaciones:

Los anticonceptivos orales no deben ser utilizados en ninguna da las sigulentes
condiciones:

Paclentes con hipersensibiiidad clinicamente signlficativa demostrada a los principios
activos y/o cualquiera de los componentes del producto. '
Tromboflebitis ¢ enfermedad tromboembéiica. Historia de trombosis venosa profunda.
Enfermedad arterial coronaria o cerebrovascular Cancer de mama conocido o
sospechado. Cancer de endometrio 0 alguna otra neopiasia estrégeno-dependiente.
Sangrado genital no diagnosticado. Ictericia colestatica del embarazo, o historia de
ictericia asoclada al uso previo de anficonceptivos orales.

Adenomas o carcinomas hepaticos. Embarazo conocido o sospechado,

Migrafia con sintomas neurclogicos vasculares. Diabetes mellltus con compromiso
vascular

Advertenclas y precauclones:

Antes de iniciar e tratamiento con Laurele 21 debe efectuarse una detallada historia clinica
familiar, un minucloso examen medico general, ginecoldgico y exciulr un eémbarazo.

MONic
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Estos exdmenes comprenden la toma de la tensién artarial, el axamen mamaerio, del
abdomen y da los érganos pelvianos, de un frotis vaginal y exémenes de laboratorio.
En cada caso se evaluard riasgo-beneficio. Durante la utllizacion de un anticonceptivo or.
se debera reallzar exdmenes de control cada 6 mesas o cada afio, y continuamsnte se
deberé evaluar la aparicién de contraindicaciones (Ej. episadio lsquémico transltorio) u
otros factores de riesgo (antecedentes famliiares de trombosis venosa ¢ arterigles),
Si aparecen los siguientes sintomas se deberd suspendsr la medicacién: dolor de cabeza
de tipo migraficsos o que se manifiesten con mayor frecuencia o ¢on una intensidad no
habitual, trastormos visuales, auditivos, de lenguaje u otros trastornos sensoriales. Anta el
primer sintorna o signo de fenémenos tromboambdiicos {hinchazén o dolores
desacostumbrados en las piemas, dolores punzantes al respirar o tos de origen
desconocido, sensacién de dolor o constriccién en el térax).
Suspender al menos cuatro semanas antes de una operacidn programada y durante una
inmovilizacién (accldente © una operacion). Elevacién significativa de la tensién arteriel
(medidas repatidas), eparicion de ictericia, hepatitis, prurito generatizado, fuertes dolores
epigdstricos o hepatomegaelia, exacerbaciones de crisls epliéplicas, embarazo o sospecha
de embarazo, si fos tests hepélicos son anormales.
El uso de anticonceptivos orales se asocia a aumento de riesgo de; enfermedades como
infarto de miocardlo, accidente cerebrovascufar, tromboembolismo, frombosis venosa
profunda, neoplastas hepdticas, enfermedades de la vesicula biliar e hipertensién.
El riesgo de eventos serios cardiovasculares se encuentra aumentado en forma importante
en pacientes con hipertensién, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, fumadoras,
diabéticas, obesas y mujeres mayores de 35 anos, y sobre todo si tienen ademas algtn
otro factor de riesgo cardiovascular.
Numerosos estudios epldemiolSgicos no han logrado demostrar una asociacion entre el
uso de anticonceptivos orales y el riesgo de desarrollar céncer de mama; sin smbargo
debido a la dependencia estrogénica de estos tumores el uso de anticoncepiivos orales
no estd aconsejado en pacientes con lesiones mamarias sospachosas te malignidad ¢ en
pacientes con cdncer de mama u otros tumores esirogenc-dependientes. Estudics
epidemioltgicos no han demaostrado asoclacion entre el uso de anticonceptivos orales y
aumento de riesgo de defectos en ios recién nacidos de madres tratadas con
anticonceptivos orales previo al embarazo. Asimismo, los estudios no sugieren efecios
teratogénicos, al menos en lo referido a arlomael{as cardiovasculares y defectos en los
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milembros cuando los anticonceptivos orales son ingeridos inadvertidamente durantp |
primeros dos meses de embarazo. E{ uso de anticonceptivos orales no asté recome
para el tratamlento de amenaza de aborto, como test diagnéstico de embarazo, y se
recomienda que cualquier paciente que no tiene sangrado vaginal durante los siste dias
libres de toma de comprimidos sea estudiada para descartar un embarazo antes de
comenzar el siguienta envase. EL CONSUMO DE CIGARRILLOS AUMENTA EL RIESGO
DE EFECTOS ADVERSOS SERIOS CARDIOVASCULARES POR ELL USO DE
ANTICONGCEPTIVOS ORALES. EL RIESGO AUMENTA CON LA EDAD DE LA
PACIENTE Y CON EL NUMERO DE CIGARRILLOS FUMADOS, Y ESTA ALTAMENTE
AUMENTADO EN PACIENTES MAYORES DE 35 ANOS DE EDAD. LAS MUJERES QUE
USAN ANTICONCEPTIVOS ORALES DEBEN SER ACONSEJADAS A ABANDONAR EL
HABITO DE FUMAR.

Los pacfentes deben ser informados que sl uso de anticonceptivos orales no previene la
transmision del SIDA y otras enfermedades vendreas, por lo tanto deben utilizarse
praservativos, en cualqulser relaclon de riesgo o nueva relacion sexusl,

Las siguientes afecciones requiergn estricta vigilancia médica durante la utilizacién con
anticonceptivos orales: diabetes mellitus, hipertensldn, vérices, otoscierosis, esclerosis
multiple, epllepsia, porfiria, tetania, corea menor, Otras patologfas son: trastornes de!
metabolismo lipidico, hipercolesterolemias e hipenngliceridemias. Los progestigenos pue-
den elevar los nlveles de LDL y hacer més dificil el control de |la hipercolesterolemia y
pueden ademds aumentar (08 niveles de glucosa en sangre.

Si las pacientes desarrollan sintomas de depresién migntras estdn tomando
anticonceptivos orales, la medicacién debe ser suspendida y un método alternativo de
antlconcepcion debe ser utilizado a fin de determinar si la depresidn estd relacionada a la
medicacion.

Las pacientes Que utilizan lentes de contacto y desarrollan cambios visuales mientras
estdn tomando medicacién anticonceptiva o intolerancla a los lentes de contacto, deben
ser evaluados por un oftalmdélogo,

Debido a la presencia de lactosa, pacientes ton problemas hereditarios de intolerancia a
la galactosa, deficiencia de Lactasa Lapp o0 mala absorclén de glucosa-galactosa no
deber(a tomar este medicamento

interacciones medicamentosas:

Las interacclones farmacolégicas pueden disminuir las concentraciones en sangre de los

MONIC BANA PALDI
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principlos activos de Laurele 21 y por lo tanto disminuira eficacia anticonceptiva.
Drogas que Inducen enzimas microsomales hepétlcas, como barbitiricos, primidona,
fanltoina, feniibutazona, carbamazepina, rifampicina, hypericum perforatum y griseofuivina
pusden disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales. Se debera utilizar otro métedo
anticonceptive en las mujeres tratadas con largos tratamientos de drogas inductoras
enziméticas hepéticas. La ampiciiina y otros antibidticos pueden reducir la eficacia de
Laurele 21 posiblemente por la modificacién de [a flora intestinal.
Las mujeres tratadas por cortos periodos de tiempo por inductores enziméticos o
antibidticos de amplio espectro deben recurrir a los métodos anticoncepllvos no
homonales suplementandoe la anticoncepcion durante el tratamiento con los inductoras
enzimaticos y durante los 7 dlas siguientes
Respecto a la rifampicina, serd necesaria la utilizaclén de un método anticonceptivo
suplementario durante la duracidn del tratamiento y durante 4 semanas luego de la
finalizacion de! tratamlento, incluso si el tratamiento es por corto tiempo.
Las acciones de metoprolol y de [mipramina pueden ser acentuadas y prolongadas.
Pueden cambiar lag necasidadas de drogas antidiabéticas orales o de insulina por ia
modificacion de la curva de tolerancia a la glucosa.
Los anticonceptivos orales pueden influenciar la accidn de las benzodiazepinas & nivel del
metabolismo oxidative {podra ser necesanio bajar la dosis de benzodiazepinas para
algunos pacientes).
Intiuencla sobre los métodos de dlagndstico.
La ingesta de drogas anticonceptivas puede influenciar los resultados de ciertos
exdmenes de laboratorio como los pardmetros bioquimicos del higado, tiroides, de las
funciones suprarrenales y ranales, la concentracién en sangre de las proteinas
transportadoras, de las fracciones de llpidos ¥ de lipoproteinas y los parametros del
maetabolismo gllcido y de la coagulacién sanguinea y de la fibrolisis. Se deberd Informar
al personal del laboratorio de la utilizacién de anticonceptivos orales.
Carclnogénesis, mutagénesils, fertilidad.
Numerosos estudios epidemiolégicos no han logrado demostrar ung asociaclén entre el
uso de anticonceptivos orales y el nesgo de desarrollar cdncer de mama, sin embm:ga
debido a la dependencia estrogénica de estos tumores el use de anticonceptivos orales
no estd aconsejado en pacientes con lesiones mamarias sospechosas de malignided o en
pacientas con cAncer de mama u otros tumores estrogenc-dependientes.
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Algunos estudios sugirieron una relacién entre el uso de anticonceptivos orales y céfic

cuello uterino en cientas poblaciones. Sin embargo, la mayoria de l0s estudics
epldemiolégicos no han logrado demostrar una relacién causa efecto, y otros factores 3
riesgo {conductas sexuales riesgosas) parecfan ser los responsables de los resultados eh.
las primeras observaciones efectuadas.

Embarazo

Estudios en animales y humanos, no han hallado evidencia de riesgos fetales. Este
medicamento estd contraindicado en la mujer embarazada. Las paclentes en edad de
procrear deben ser informadaa que deben parar de tomar la medicacién en caso de
sospacha de embarazo o de smbarazo y consultar con su médico.

Lactancia

El ugo de anticonceptivos orales durante la lactancia afecta la cantidad y la calidad de la
leche matema. Las sustancias activas pasan en escasa cantidad a [a leche materna, por
estas razones, Laurele 21 no puede ser utilizado durante la lactarcia.

Reacclones adversas:

Piel: clogsma, urticaria, eriterna polimorfo, prurito ¥ en casos aislados la
apariciér/agravacion de acné en otros caso una disminucion.

Sistema nervioso y psiquico: vértigo, cefaleas, tenlendo por primera vez con ol tratamiento
la caracterfstica migrafiosa o tenisndo més frecuentemente una intensidad no habitual.
Estados depresivos, problemas sensoriales. _

Ojos: peor tolerancia a los lentes de contacto, problemas visuales agudos (por sjemplo
problemas en la acomodacién).

Ofdos: problemas auditivos.

Tracto gastrointestinal: problamas gastrointastinaies vémitos, nduseas, aumaento dei
apatito.

Higado, vesicula biliar: tumores hepéticos (muy raros, ver Advartencias y precauciones);
ictaricia colestatica asf como el ampecramiento de una poifiria. Hepatitis anictérica y
prurito generallzado.

Metabolismo y sistema endocrino: aumento de peso, retencion hidrosalina, tension’
mamaria (ocaslonal) y aumento del voiumen de ios senos {casos aislados); dismlnucién
de las prusebas de tolerancia a la glhicosa.

Sistema endocrino: modificacién de la libido, hirsutismo (casos aislados).

Sistema circulatorio y vascular: elevacion de la tenaidn arterial, trombosis venosa, embolla
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pulmonar, accidente vascular cerebral, infarto de miocardio (afecciones fromboembdiifa
anerlales y venosas, ver Advertencias y pracauciones).
Tracto urogenital: sangrado intermenstrual, ausencia de la menstruacion (ocasional),
infecciones vaginales repetidas (candida albicans).
Otros: edema, calambres en las piemas.
Sobredosificacién:
Una sobredosificacién puede causar nduseas, fafta del sangrado. Luego de una
cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido desde
la ingesta y de la cantidad de téxicos ingeridos, se podra instituir tratamiento sintomatico
de sostén.
Ante Ia eventuslidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los ceniros de toxicologla del: Hospital de Pedlatria Ricardo
Gutlérrez: (011) 4862-8668/2247. Hospital A. Posadas;: (011) 4654-6648/4858-7777.
Centro Nacional de Intoxicaciones, Tel.: 0800-333-0160.

*Toda medicamento debe permanecer alejado del alcance de log nifios”

Conservar preferentementa entra 15 y 30°C, al abrigo de ia juz.

Presentacién del producta
Envase calendario con 21 comprimidos recubierntos.

Especialldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cartificado N°

Direccién Técnlca: Dagmar Carclina J. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S8.A.C.L.F.L
Hipdlito Yrigoyen 3769/71
C 1208 ABE Buenos Aires
Tel. 4981-5444/5544

www finadiet.com.ar
Elaborado en: ......
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PROYECTO DE PROSPECTO
Industria Argentina
LAURELE 28
LEVONORGESTREL 0,10 mg -~ ETINILESTRADIOL 0,02 mg
Comprimides recubiertos

Venta bajc receta

Composiclén

Cada comprimido recubierto activo, de color anaranjade, contlene:

Levonorgestrsi 0,10 mg; Etinilestradiol 0,02 mg.

Exclpientes: AImiddn pregelatinizado § mg, Croscarmelosa sédica 3,5 mg, Povidona K 30
3,5 mg, Alcohol polivinllico/didxido de titanio/PEG 3000/talco 2,36 mg, Estearato de
rnagnesio 1 mg, Polisorbate 80 700 meg, Didxide de silicic coloidal 250 meg, Amarillo
ocaso laca alum(nica 40 mcg, Laciosa monohidrate ¢.s.p. 82,4 mg

Cada comprimide recubierto inactivo, de color blanco contiens:
Alcohol polivinilico/dioxido de titanio/PEG 3000/alco 2,4 mg, Estearato de magnesio 0,8
mg, Lactosa/Povidona/Crospovidona c.s.p. 82,4 mg

Accién terapéutica: Anovulatorio. Codigo ATC: GO3AAD7

Indicaciones: Anticoncepcién hormonal,

Caractoristicas far:hacolégicas:

Mecanismo de accion.

Los AQC inhiben ja ovulacidn por mittiples mecanismos, siendo Jos principales la
supresion de los niveles plasmaticos de las gonadotrfinas hipofisarias FSH y LH y.

la inhlbicion del pico de LH que se produce en ia mitad def ciclo menstrual. Ademéé los
AOC actlian espesando el moco cervical dificultando el paso de los espermatozoides a
través del cusello uterino.

Loa AOC tienen accién farmacoldgica sobre una gran variedad de tejidos que presentan
receptores para estrégenos y progesterona, tanto glnecoldgicos {mara, vagina,
miomatrio, endometrio, efc) como extraginecoldgicos {(SNC, Hueso, Rifién, Higado, Piel,
etc.
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Farmacocinética.
Levonorgestrel se absorbe en forma répida y completa luego de la administracion oral,
100% de bicdisponibilidad por vie oral, ademas no est4 sujeto a efecto de primer pase
hepético. £ etinilestradiol en cambio sf estd sujeto a primer paso con lo que a pesar de
ser eficazmente absorbido, su biodisponibilidad es de s6lo 38 a 48%. Luego de una dosis
Unica, las concentraclones méximas de levonorgestrel y etinilestradiol se alcanzan en 1.6
+0.7 y 1.5 £ 0.5 horas, respectivamente. E! levonorgestrei en plasma se une
principalmente a la SHBG (sex hormone binding giobulin), mientras que ! etinliestradiol se
trangporta unhido a la albimina. La cinética del levonorgestrel s no lineal debido a que
aurnenta la unién con SHBG en dosis repetidas, que se atribuye principaiments & un
aumento de la sintasis de SHBG inducido por tas dosis diarias de etinliestradiol.

La vida media de eliminacién del levonorgestre! es de 36 + 13 horas. E! metabolismo es
hepético por reduccién del grupo delta 4-3 oxo e hidroxilacién 2 o, 18 y 16 B, seguidos por
conjugacion con grupos sulfatos y glucurénico. Los metabolitos son excretados en orina,
40 & 88 %, y on heces, 16 a 48 %.

La vida media del etinllestradiol es de 18 £ 4,7 horas, siendo metabolizado en et higado
por 2 hidroxilacion y posterior metilacion y glucuronidacion. El etinliestradiol se excreta en
orine y hecas como metabolitos glucuronizados y sutfatados.

Posalogia y modo de administracién:

Para lograr {a mayor eficacia anticonceptiva, Laurele 28 debe ser tomado sigulendo
exactamente estas instrucciones a intervalos no mayores de 24 horas y siguiendo
estrictamente el orden, tomando siempre primero loa comprimidos anaranjadoes y luego de
haber finalizado estos, o8 comprimidos blancos. La dosificacién de Laurele 28 es ia
siguients: tomar 1 comprimido anaranjado diariamente por 21 dias consecutivos, seguidos
de 1 comprimido bianco durante 7 dias consecutivos. Es aconsejable tomar los
comprimidos & ia rnisma hora, y no altérar et orden,

Iniclo del tratamiento: comenzar tomando el primer comprimido anaranjado el primer dfa
del ciclo menstrual (primer dia de sangrado menstrual). Se toma un comprimido diario
durante 21 dias congecutivos, luege se sigue con 108 comprimidos blancos. Ei sangrado
menstrual usuaimente ocurre 3 6 4 dias luago de haber finalizado joa 21 diaa de
tratamiento con 108 comprimidos anaranjado (tercer o cuarte dia de toma de oomprln:ﬂdos
blancos).

Segundo y subsecuentes clclos de tratamiento: se iniclan al dia sigulente {sin
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interrupcidn nl descanso) de la toma del Gitimo comprimido def envase anterior. Da 4st
mansra comenzard el mismo dia de la semana que el primer ciclo, y utilizard el mism
régimen (21 dias de toma de comprimidos anaranjado, seguldos de 7 dlas de toma de
comprimidos blancos). Cambio de alguna otra preparacién anticonceptiva a Laurels 28: si
la paciente esta recibiendo anticonceptivos con 21 comprimidos, debe comenzar
tratamiento con 8! primer ¢comprimido anaranjado de Laurele 28 luego de 7 dias de
descanso. Si of tratamiento previc estd basado en 28 comprimidos, el tratamienta con el
primer comprimido anaranjado de Laurele 28 deberd comenzar luego del ultimo dia del
tratamiento antarior. Si durante el primer ciclo dei cambio de medicaclén ocurre algdn
episodio de hemorragia vaginal el tratamiento con Laurele 28 debe continuar, sin embargo
la paciente debera consultar a su médico informéndole del eplsodio de sangrado.

Olvido u omisién de la loma de un comprimido: a pesar que la posibiligad de
embarazo as baja, sl la paciente ss olvida de tomar algdn comprimido, es importante
recalcar que [a posibilidad de embarazo aumenta con el nimero de comprimidos que se
olvide de tomar. Deba tomar el comprimido olvidado cuanto antes io recuerde y tomar
ademés el correspondiente & ese dia en ! horario habitual. En caso de que el alvido
superga las 12 horas, deberd agregar un método anticonceptivo no hormonal adicional
hasta el inicio del nuevo envase. Si no se produce hemorragia menstrual luego de
finalizado el cicio de 21 dlas de toma de comprimidos anaranjados la posibilidad de
embarazo debe ser descartada sobre todo sl uno o més comprimidos no fueron ingeridos
por la pacients. En este caso el médico debe ser consultado para descartar ia prasencia
de smbarazo.

Contralndicaciones:

Los anticonceptivos orales no deben ser utilizados en ninguna de las sigulentes
condiclones: )
Pacientes con hipersensibiiidad clinicamente significativa demostrada & los principios
activos y/o cualquiera de los componentes del producto.

Tromboflebitis o enfermedad tromboembdlica. Historia de trombosis venosa profunda.
Enfermedad arterial coronaria o cerebrovascular Cancer de mama conocido o
sospechado. Cancer de endomaetrio o alguna ofra nsoplasia estrégeno-dependiente.
Sangrado genital no diagnosticado. Ictericia colestdtlca del embarazo, o historla de
ictericia asociada al uso prevlo de antlconceptivos orales. '
Adenomas o carcinomas hepaticos. Embarazo conocido o sospechado.

#
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Migraria con sinfomas neuroldgicos vasculares. Diabstes mellitus con compromiso @
vascular .

Advertenclas y precauciones:

Antes de iniciar el tratamiento con Laurele 28 debe efectuarse una detallada historia clinica
farnlliar, un minucioso examen médico general, ginecolégico y excluir un embarazo.
Estos exdmenes comprenden [a toma ds la tensién artenal, &l examen mamario, del
abdomen y de los érganos pelviancs, de un frotis vaginal y examenes de laboratorio.

En cada caso se svaluard riesgo-beneficio. Durante la utllizacién de un anticonceptivo oral
se deberd realizar exdmenes de controf cada 6 meses 0 cada afio, y continuamente se
deberd evaluar la aparicién de contraindicaciones (E). episodio isquémico transitorio) u
otros factores de riesgo (antecedentes famlliares de trombaosgis venosa o arteriales).

Si aparecen ios siguientes simomas se deberd suspender la medicacién: dolor de cabaza
de tipo migrafiosos o que se manifiesten con mayor frecuencia ¢ con una intensidad no
habitual, trastornos visuales, auditivos, de lenguaje u olros trastornos sensoriales. Ante el
primer sintoma o signo de fendmenos tramboembdlicos (hinchazén o dolores
desacostumbrados en las plemas, dolores punzantes al raspirar o tos de origen
descanacido, sensacién de dolor o constriocién en el tdrax).

Suspender al menos cuatro semanas antes de una operacién programada y duranie una
inmovilizacién {accidente o una operacién). Elevacion significativa de la tensién arterial
(medidas repetidas), aparicién de ictericia, hepatitis, prurito generaiizado, fuertes dolores
apigéstricos o hepatomegalia, exacerbaciones de crisis epilépticas, embarazo o sospacha
de embarazo, si ios tests hapaticos son anormales.

El uso de anticonceptivos orales se asocia a aumento de riesgo de: enfermedades como
infarto de miocardio, accidente cerebrovascuiar, tromboamboliemo, trombosis venosa
profunda, necplasias hepaticas, enfermedades de la vesicula biliar e hipaertensién.

E! riesgo de eventos serios cardiovasculares se encuentra aumentado en forma importants
eh pacientes con hipertanslén, hiparcolesterolemia, hipertrigliceridemia, fumadoras,
diabéticas, obesas y mujeres mayores de 35 afics, y sobre todo si tienen ademas algin
otro factor de riesgo cardiovascuiar.

Numerosos estudios epidemioldgicos no han logrado demostrar una asociacién entre el
uso de anticonceptivos crales y el riesgo de desarrollar cAncer de mama; sin embargo
dabido a la depandencia estrogénica de estos tunores el uso de anticonceptivos orales
no esid aconsejado en pacientes con lasiones mamarias sospachosas de malignidad o e
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pacientes con cdncer de mama u otros tumores éstrbgeno—dependientea. Estudios
epidemioldgicos no han dermostrado asoctacion entre el uso de anticonceptivos orales
aumento de riesgo de defectos en los recién nacidos de madres tratadas con
antlconceptivos oralas previo al embarazo. Asimismo, los estudios no sugieren efectos
teratogénicos, al menos en lo referido a anomailas cardiovasculares y defectos en los
miembros cuando los anticonceptivos orales son ingeridos inadvertidamente durante los
primeros dos meses de embarazo. El use de anticonceptivos orales no estd recomendado
para el tratamiento de amenaza de aborto, corno test diagndstico de embarazo, y se
recomienda que cualguier paciente que no tiene sangrado vaginal durante los siete dias
libres de toma de comprimidos sea estudiada para descartar un embarazo antes de
comenzar el siguiente envase. EL CONSUMO DE CIGARRILLOS AUMENTA EL RIESGO
DE EFECTOS ADVERSOS SERIOS CARDIOVASCULARES POR EL USO DE
ANTICONCEPTIVOS ORALES. EL RIESGO AUMENTA CON LA EDAD DE LA
PACIENTE Y CON EL NUMERQ DE CIGARRILLOS FUMADOS, Y ESTA ALTAMENTE
AUMENTADO EN PACIENTES MAYORES DE 35 ANOS DE EDAD. LAS MUJERES QUE
USAN ANTICONCEPTIVOS ORALES DEBEN SER ACONSEJADAS A ABANDONAR EL
HABITO DE FUMAR.

Los pactentes deben ser informados que e/ uso de anticonceptivos orales no previene la
transmision del SIDA y otras enfermedades venéreas, por lo tanto deben utilizarse
praservativos, en cualquier relacidn de riesgo o nueva relacion sexual,

Las siguientes afecciones requieren estricta vigllancia médica durante la utilizacién con
anticonceptivos orales: diabetes mellitus, hipertension, vérices, otosclerosis, esclerosls
multipie, epilepsia, porfiria, tetania, corea menor. Otras patologias son: trastornos del
metabolismo lipidico, hipercolestarolemias e hipertrigliceridemias. Los progestagenos pue-
den elevar los niveles de LOL y hacer més dificil el control de la hipercolesterolsmia y
pueden ademas aumentar los niveles de glucosa en sangre. -

Silas pacientes desarrcilan sintomas de deprasidn mlentras estdn tomando
anticonceptivos orales, la medicacion debs ser suspendida y un método altemativo de
anticoncepcién debe ser utilizado a fin de determinar si la depresidn esté relacionada a la
medicacion.

Las paclentes que utilizan lentes de contacto y desarroilan cambios visuales mientras
estdn tomando medicacién anticonceptiva o Intolerancia a los lentes de contaclo, deben
ser evaluados por un oftalmdlogo.
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Debido a la presencia de Jactosa, pacientes con problemas hereditarios de intolera
la gatactosa, deficiencia de Lactasa Lapp o mala absorcién de giucosa-gaiactosa
deberia tomar este medicamento
Interacciones medicamentosas.

Las Interacclones farmacolbgicas pueden disminuir las concentraciones en sangre de los
principios activos de Laurele 28 y por lo tantc disminuirla eficacla anticonceptiva.

Drogas que inducen enzimas microsomales hepéticas, como barbitlricos, prirﬁidona,
tenito/na, fenlibutazona, carbamazepina, rifampicina, hypericum perforatum y griseofulvina
pueden disminuir la eflcacia de los anticonceptivos orales. Se deberd utllizar otro método
anticonceptivo en las mujsres tratadas con largos tratamientos de drogas inductoras
enziméticas hepéticas. La ampicilina y otros antibléticos pueden reducir ia eficacia de
Laurele 28 posiblemente por la modificacién de la flors intestinal.

Las mujeres tratadas por cortos periodos de tiempo por inductores enzimdticos o
antibidticos de amplio espectro deben recurrir a los métodos anticonceptivos no
hormonales suplemettando la anticoncepcion durante el tratamlento con fos Inductores
enzimaticos y durante los 7 dias siguientes

Respacto a la rifampicina, serd necesaria la utillzacién de un método anticonceptivo
suplementario durante la duracién del tratamiento y durante 4 semanas luego de la
finaiizacién del tratamiento, incluso si el {ratamlento es por corto tiempo,

Las acciones de metoprolol y de imipramina pueden ser acentuadas y prolongadas.
Pueden cambiar las necesidades de drogas antidiabéticas orales ¢ de insulina por la
modificacién de la curva de tolerancla a la giucosa.

Los anticonceptivos oraies pueden Influenciar la acclén de las benzodiazepinas a nivel del
metabolismo oxidativo (podré ser necesario bajar ia dosis de benzodlazepinas para
algunos pacientes).

influencia sobre los métodos de diagndstico.

La ingasta de drogas anticonceptivas pueds infiuenciar los resultados de ciertos
exdmenes de laboratorioc como ios pardmetros bioquimicos del higado, tiroides, de las
funciones supramrenales y renaies, la concentracién en sangre de las prote/nas
transportadoras, de las fracclones de lipidos y de lipoproteinas y los pardmetros del
metabolismo glicido y de la coagulacién sanguinea y de la fibrolisis. Se deberd Informar
al personal del iaboratorio de la utilizacion de anticonceptivos orales.
Carclnogénesis, mutagénesis, fertilidad.
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Numerosos estudios epidemiolégicos no han logrado demostrar una asociacion enjfe

uso de anticonceptivos orales y el iesgo de desarroliar cdncer te mama, sln embeyg
debido a la dependencia estrogénica de estos tumores el uso de anticonceptivos 0
no estd aconsejadc en pacientes con Jasiones mamarias sospechosas de malignidad o en
pacientes con cdncer de mama u otros tumores estrégeno-depandientes.

Algunos estudios sugirieron una relacion entre el uso de anticonceptivos orales y cancer ds
cuslto uterino en clertas poblaciones. Sin embargo, la mayoria de los estudios
epidemiolégicos no han logrado demostrar una relacion causa efecto, y otros factores de
riesgo (conductas sexuales rigsgosas) parecian ger los responsables de los resultados en
las primeras observaciones sfeciuadas. '
Embarazo

Estudios en animales y humanos, no han hallado svidencla de riesgos fetales. Ests
medicamento esté contraindicado en la mujer embarazada. Las pacientes en edad de
procrear deben ser informadas que deban parar de tomar la medlcacién en caso de
sospecha de embarazo ¢ de embarazo y consultar con su médico.

Lactancla

Ef uso de anticonceptivos orales durante la lactancia afacta la cantidad y la calidad de fa
leche matema. Las sustancias actlvas pasan en escasa cantidad a la leche materna, por
estas razones, Laurela 28 no pusda ser utilizado durants la lactangia.

Reacciones gdversas:

Piel: cloasma, urticaria, eritema polimorfo, prurito y en casos aislados la
aparicién/agravacién de acné an otros caso una disminuclén.

Sisterna narvioso y psiquico: vértigo, celaleas, teniendo por primera vez con el tratamiento
la caracteristica migrafiosa o teniendo més frecuentemanta una intengidad no habitual.
Estados depresivos, problemas sensoriales.

Ojos: peor tolerancia a {0s lentes de contacto, problemas visuales agudos (por sjemplo
problemas sn la acomodacién).

Ofdos: problemas auditivos. .
Tracto gastrointestinal: problemas gastrointestinales vémitos, nduseas, aumento del
apetito.

Higado, vesicula biliar: tumores hepéticos (muy raros, ver Advertencias y precaucionas);
ictericia colestatica as/ como el empsoramiento de una porfiria. Hepatitis anictérica y
prurito generalizado.
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Metabolismo y sistema endocrino; aumento de peso, retencidn hidrosalina, tensién
mamaria {ocasional) y aumento del volumen de los senos (casos alslados), dismin

de las prusbas de tolerancia a 1a glucosa.
Sistema endocrino: modificacion de la iibido, hirsutismo (casos aisiados). .
Sisterna circulatonio y vascular. elevacién de la tension arteriai, trombosis venosa, embolia
pulmonar, accidente vascular cerebral, infarte de miocardio (afeccionas tromboembdlicas
anteriales y venosas, ver Advertencias y precauciones).
Tracto urogenital: sangrado intermenstruat, ausencia de ia menstruacion (ocasional),
infecciones vaginales repetidas (candida aibicans).
Otros: edema, calambres on las piemay.
Sobredositicacién:
Una sobredosificacién puede causar nduseas, falta del sangrado. Luego de una
cuidadosa evaluacion clinica del pacients, de ja valoracién del tienpo transeurrido\ desde
la ingesta y da la cantidad de toxicos ingeridos, se podra instituir tratamiento sintomdtico
de sostén.
Ante ia eventualldad de una sobredosificacidn, concusrir al hospital més cercano o
comunicarse con fos centros de toxicologia del: Hospltat de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (011) 4962-8666/2247. Hospltal A. Posadas: (011) 4854-6648/4658-7777.
Centro Nacional de intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160, '

*Todo medicamanto debe permanecer alejado del alcance da los nifios”

Conservar preferentemanta entre 15 y S0°C, al abrigo de la juz.

Presentaclén del producto
Envase calendario con 21 comprimidos recublertes activos de color ansranjado y 7
comprimidos recubiertos inactivos de color blanco
Especiafidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud Certilcado N°
Direccion Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Fammacéutica.
FINADIET S.A.C.LF.L
Hipdlito Yrigoyen 3769/71
C 1208 ABE Buenos Alres
Tel. 4981-5444/5544
www finadjet,com.ar
Elaborado en: _.....
Fecha ultima revisidn: ...J../ ...
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PROYECTOQ DE ROTULO Y ETIQUETAS

industria Argentina
Contenido: Envase Calendario con 21 comprimidos recubiertos
LAURELE 21
LEVONORGESTREL 0,10 mg - ETINILESTRADIOL 0,02 MG
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Lote - Vencimiento
Composlcion:
Cada comprimido recubierto contiene:
Levonorgestrel 0,10 mg
Etinilestradiol 0,02 mg.

Excipientas: Almiddn pregelatinizado 5§ mg, Croscammelosa sddica 3,5 mg,

Povidona K 30 3,5 mg, Alcoho! polivinilico/dioxido de titanlo/PEG 3000Aalco
2,38 mg, Estearato de magnesio 1 mg, Polisorbato 80 700 mcg, Diéxido de
silicio colcidal 250 mcg, Amarilio ocaso laca aluminica 40 mceg, Lactosa
monochidrato c.s.p. 82,4 mg
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Conservar preferentemente entre 15 y 30°C, al abrigo de la juz.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Direcclén Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago, Farmacéutica,
FINADIET S.A.C.LF.L.

Hipélito Yrigoyen 3766/71 - C1208ABE
Cludad Auténoma de Buenos Aires
Teol, 4981-5444/5544

www finadlet.com.ar

Elaborado en: ...... DAGIMXR U |AGREAER DE 1AGO

FARIMACZUTICA
DIRECTIIRA TECNICA
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PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS
Industria Argentina
Contenido: Envase Calendario con 28 comprimidos recubiertos
21 Comprimidos recubliertos anaranjados, activos
7 Comprimidos recubiertos blancos, inactivos

LAURELE 28
LEVONORGESTREL. 0,10 mg -~ ETINILESTRADIOL 0,020 mg
Comprimidos recublertos

Venta Bajo Receta

L ote - Vencimiento
Composicién:
Cada comprimido recubierto anaranjado activo contiene:
Levonorgestrel 0,10 mg
Etinilestradiol 0,02 mg

Exciplentes: Aimidén pregelafinizado 5 mg, Croscarmekosa godica 3,5 mg,
Povidona K 30 3,5 mg, Alcohol polivinflico/diéxido de titanic/PEG 3000Aalco
2,38 mg, Estearato de magnesio 1 mg, Polisorbato 80 700 meg, Diéxido de
siliclo coloidal 250 meg, Amarillo ocaso laca aluminica 40 mog, Lactosa
monohidrato ¢.s.p. 82,4 mg
Cada comprimido recubierto blanco inactivo contiene:
Alcohol polivinflico/didxddo de titanio/PEG 3000falco 2,4 mg, Estearato de
magnesio 0,8 mg, Lactosa/Povidona/Crospovidona ¢.s.p. 82,4 mg
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Conservar prefarentements entre 15 y 30°C, al abrigo de la luz.

Especialidad Medicinal autorizada por e} Ministerio de Salud
Certificado N°
Direccion Técnlca: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Famacéutica.
FINADIET S.A.C.LF.l X
Hipdlito Yrigoyen 3768/71 (C1208ABE) - Cludad AutSnoma de Buenos Aires
Tol. 4981-5444/5544

www.fingdlet.com.ar
Elaboradoen: ......

DAGMAR (/). GREMER DE LAGO
FARMACEUTICA
DIREETOHA TECNICA
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ANMAT,

ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-006514-12-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
" 2 z 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite No 1.2.1., por
FINADIET.S.A.C.I.F.I., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comerciat: LAURELE
Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: AV. JUAN B. JUSTO N° 7669, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detaltan a continuacién:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: LAURELE 21.
Clasificacion ATC: GO3AAQD7.

Indicacion/es autorizada/s: Anticoncepcion hormonal oral.

¥
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Concentracién/es: 0.02 mg DE  ETINILESTRADIOL, 0.1 mg DE
LEVONORGESTREL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.02 mg, LEVONORGESTREL 0.1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, POLISORBATO 80 700 mcg, ALMIDON PREGELATINIZADO 5 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLIDAL 250 mcg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 40 mcg,
LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 82.4 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO
DE TITANIA - PEG 3000 - TALCO) 2.36 mg, POVIDONA K 30 3.5 mg

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 300C. AL
ABRIGO DE LA LUZ.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: LAURELE 28,

Clasificacion ATC: GO3AAQ7.

"
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Indicacién/es autorizada/s: Anticoncepcion hormonal oral.

Concentracién/es: 002 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.1 mg DE
LEVONORGESTREL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO DE COLOR NARANIJA CONTIENE:
Generico/s: ETINILESTRADIOL 0.02 mg, LEVONORGESTREL 0.1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, POLISORBATO 80 700 mc¢g, ALMIDON PREGELATINIZADO 5 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLIDAL 250 mcg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 40 mcg,
(LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 82.4 mg, ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO
DE TITANIA - PEG 3000 - TALCO) 2.36 mg, POVIDONA K 10 3.5 mg.

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTOQ INACTIVO DE COLOR BLANCO CONTIENE:
Genérico/s: ---------- .

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, {LACTOSA - POVIDONA -
CROSPOVIDONA) C.5.P 82.4 mg, {ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE
TITANIA - PEG 3000 - TALCO) 2.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primaric/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PCTFE ANTI UV,

Presentacion: ENVASE CALENDARIO CON 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ACTIVOS DE COLOR ANARANJADO Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INACTIVOS
DE COLOR BLANCO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CALENDARIO CON 21 COMPRIMIDOS

"
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RECUBIERTOS ACTIVOS DE COLOR ANARANJADO Y 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS INACTIVOS DE COLOR BLANCO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 159C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FINADIET S.A.C.1.F.l. el Certificado N' 5 6 9 8 7 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2013 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: (] 2 73

R

D 0S CHIALE
1 ERVENTOR
A NMAT.
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