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BUENOS AIRES, O 3 FEB 2 011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008367-08-4 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RAYMOS S.A.C.1. solicita se

autorice la inscripción en el Re~listro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado

para su consumo público en el mercado interno de Alemania, país integrante del

Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1490/92 YNO 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

CLORMADINONA + ETINILESTRADIOL RAYMOS y nombre/s genérico/s

CLORMADINONA ACETATO + ETINILESTRADIOL, la que será elaborada en la

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.1 ,

por RAYMOS S.A.C.L, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo nI

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y 111.Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-008367 -08-4

DISPOSICIÓN NO: 082, ,
I~~i"G,

Dr. ~ A.Ol'NGHER
SUB-INTERV~NTOR

A..N.M.A.t.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el RErvlmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 08 2 1

Nombre comercial: CLORMADINONA + ETINILESTRADIOL RAYMOS

Nombre/s genérico/s: CLORMADINONA ACETATO + ETINILESTRADIOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLORMADIINONA + ETINILESTRADIOL RAYMOS

Clasificación ATC: G03AA.

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL ORAL

Concentración/es: 0.03 MG de ETINILESTRADIOL, 2.0 MG de ACETATO DE

CLORMADINONA.
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS JKTIVOS AMARILLOS:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.03 MG, ACETATO DE CLORMADINONA 2.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 MG, POVIDONA 3.4 MG, LACTOSA

HIDRATADA 49.6 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 9.5 MG, OXIDO DE HIERRO

AMARILLO 0.205 MG, ALMIDOI\I DE MAIZ 14.5 MG, OPADRY BLANCO 2.465 MG.

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INACTIVOS BLANCOS:

Genérico/s: -------------

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 MG, POVIDONA 3.4 MG, LACTOSA

HIDRATADA 54.2 MG, ALMIDON DE MAIZ 24.1 MG.

Origen del producto: Sintético () Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentación: ENVASES ca 1\1 28 COMPRIMIDOS: 1 BLISTERS CON 21

COMPRIMIDOS AMARILLOS ACTIVOS + 7 COMPRIMIDOS INACTIVOS BLANCOS.

56 COMPRIMIDOS: 2 BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS Y 84 COMPRIMIDOS: 3

BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 28 COMPRIMIDOS: 1 BLISTERS

CON 21 COMPRIMIDOS AMARILLOS ACTIVOS + 7 COMPRIMIDOS INACTIVOS

BLANCOS. 56 COMPRIMIDOS: 2 BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS Y 84

COMPRIMIDOS: 3 BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: CONSE:RVAR EN LUGAR SECO EN EL ENVASE ORIGINAL;

desde: 15 oc. hasta: 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N0: 082 1 ~II~~~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

.•••.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD IMEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT N° O 8 2 1

~.o~~~t:
SUB-INTERVENi¡OR

Á.N.M.A.T.
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CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-008367-08-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

---0..-..8.-1.., y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1. ,

por RAYMOS S.A.C.L, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre comercial: CLORMADII\IONA + ETINILESTRADIOL RAYMOS

Nombre/s genérico/s: CLORMADINONA ACETATO + ETINILESTRADIOL.

Industria: ARGENTINA.

úl. Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

~ Nomb,e Come,dal, CLORMADINONA + ETINILESTRADIOL RAYMOS
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Clasificación ATC: G03AA.

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL ORAL

Concentración/es: 0.03 MG ele ETINILESTRADIOL, 2.0 MG de ACETATO DE

CLORMADINONA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ACTIVOS AMARILLOS:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.03 MG, ACETATO DE CLORMADINONA 2.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 MG, POVIDONA 3.4 MG, LACTOSA

HIDRATADA 49.6 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 9.5 MG, OXIDO DE HIERRO

AMARILLO 0.205 MG, ALMIDON DE MAIZ 14.5 MG, OPADRY BLANCO 2.465 MG.

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INACTIVOS BLANCOS:

Genérico/s: -------------

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 MG, POVIDONA 3.4 MG, LACTOSA

HIDRATADA 54.2 MG, ALMIDON DE MAIZ 24.1 MG.

Origen del producto: Sintético CI Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

ti) Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentación: ENVASES CON 28 COMPRIMIDOS: 1 BLISTERS CON 21r COMPRIMIDOS AMARILLOS ACTIVOS + 7 COMPRIMIDOS INACTIVOS BLANCOS.

56 COMPRIMIDOS: 2 BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS Y 84 COMPRIMIDOS: 3

BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 28 COMPRIMIDOS: 1 BLISTERS
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CON 21 COMPRIMIDOS AMARILLOS ACTIVOS + 7 COMPRIMIDOS INACTIVOS

BLANCOS. 56 COMPRIMIDOS: 2 BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS Y 84

COMPRIMIDOS: 3 BLISTERS POR 28 COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO EN EL ENVASE ORIGINAL;

desde: 15 oc. hasta: 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a RAYMOS S.A.C.I. el Certificado , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de O 3 FES 2 O11 de

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

t
mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 082 1 ~onoAl:i~
SUl!HNTERVENt-OR

A.. N .M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULq

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS

ETINILESTRADIOL - CLORMADINONA ACETATO

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICiÓN

Cada comprimido recubierto amarillo (activo) contiene:

Etinilestradiol 0,03 mg , Acetato de Clormadinona 2 mg. Excipientes: Lactosa

monohidrato; Almidón de malz; Almidón pregelatinil~do; Povidona; Estearato de

magnesio; Oxido de hierro amarillo; Opadry@ .

Cada comprimido blanco (placebo) contiene:

Lactosa monohidrato; Almidón de mafz; Povidona; Esteariato de magnesio.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR ENSU ENVASE ORIGINAL, EN LUGI'R SECO, A TEMPERATURA

AMBIENTE, NO MAYOR DE 30. C

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos

Especialidad medicinal autorizada por el MinisteriO de Salud

Certificado N° .

Contenido: 28 comprimidos

Lote N°

Vencimiento:

Laboratorio RAYMOS S.A.eJ.
Cuba 2760 - C1428ADS - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Carlos A. González - Farmacéutico

Elaborado en: Arengreen 830 - Ciudad Autónoma de Buenos Alres- Argentina

Nota: igual rótulo para otras presentaciones.

i
RAYMJ..t/>A e I

Christian .•.:¡;J"'ven51eben
AiradO
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS
ETINILESTRADIOL - CLORMADINONA ACETATO

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICiÓN

Cada comprimido recubierto amarillo (activo) contiene:

Etinilestradiol 0,03 mg, Acetato de Clormadinona 2 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 49,6 mg;

Almidón de malz 14,5 mg; Almidón pregelatinizado 9,5 mg; Povidona 3,4 mg; Estearato de

magnesio 0,6 mg; Oxido de hierro amarillo 0,205 mg; Opad~ 2,465 mg.
Cada comprimido blanco (placebo) contiene:

Lactosa monohidrato 54,2 mg; Almidón de malz 24,1 mg; Povidona 3,4 mg; Estearato de magnesio

0.8mg.

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Anovulatorio

INDICACIONES

Anticonceptivo hormonal oral

CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS

Mecanismo de acción

La administración continua de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS produce la

inhibición de la secreción de las FSH y LH hipofisarias y por lo tanto la supresión de la ovulación.

El endometrio prolifera y sufre transformación secretora. También cambia la consistencia del moco

cervical. Esto impide la migración del esperma a través del canal cervical y cambia la motilidad del

esperma.

La dosis diaria más baja de acetato de clormadinona para una supresión total de la ovulación es

de 1,7mg. La dosis de transformación endometrial total es de 25 mg por ciclo.

El acetato de clormadinona es un progestágeno antiandrogénico. Su afecto se basa en su

capacidad para desplazar los andrógenos de sus receptores.

Farmacocinética

Clonnadinona Acetato

Absorci6n: Después de la administración oral el acetato de clormadinona se absorbe rápida y casi

completamente. La biodisponiblidad sistémica del ACM es alta ya que no está sujeto al

metabolismo de primer paso. Las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de

1-2 horas.

Distribucí6n:La fracción de ACM unida a protelnas plasmáticas humanas, Prin;jalmente albúmina,

asciende a más del 95%. Sin embargo, el ACM no tiene afinidad de u1/ a SVG (globulina

~
d\J."'.C.l. RI'<YMO~! '1'<Ic\

CA.RLO A~AlEZ Chnstian von v~nsleben
FAR ACEUTICO I'<podeadtl

O'R'ECTOR TECNICO
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transportadora de esteroides sexuales) o csa (globulina transportadora de corticosteroides). 'fÑ1;'<;>'l-
organismo, el ACM se almacena fundamentalmente en el tejiido graso.

Metebolismo: Diversos procesos de reducci6n y oxidaci6n y ,conjugaci6n con glucur6nidos y sulfato

dan lugar a una gran variedad de metabolitos. Los principalles metabolitos en el plasma humano

son el 3a- y 3(:l-hidroxi-ACM, cuyas semividas no difiererl esencialmente de la del acetato de

c1ormadinona no metabolizado. Los metabolitos 3-hidroxi muestran una actividad antiandrogénica

similar al propio ACM. En orina, los metabolitos del ACM ElStánpredominantemente conjugados.

Después de la hidr6lisis enzimática el principal metabolito es el 2a-hidroxi-ACM además de los

metabolitos 3-hidroxi y metabolitos dihidroxi.

Eliminación: El ACM se elimina del plasma con una semivida de aproximadamente 34 horas

(después de una dosis única) y de 36-39 horas (después de dosis múltiples). El ACM Y sus

metabolitos se excretan tanto por vla renal como fecal aproximadamente en iguales cantidades

después de la administraci6n oral.

Etinilestradiol (EE).

Absorción:EI EE se absorbe rápida y casi completamente después de la administraci6n oral; las

concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después: de 1,5 horas. Debido a la conjugaci6n

presistémica y el metabolismo de primer paso en el hlgado, la biodisponibilidad absoluta es s610de

aproximadamente el 40% y está sujeta a considerables varillciones interindivlduales (20-65%).

Distribución:Las concentraciones plasmátIcas de etinilestn~diol reflejadas en la literatura varlan

considerablemente. Aproximadamente el 98% del etinilestradiol está unido a protelnas

plasmáticas, casi exclusivamente a la albúmina.

Metabolismo:AI igual que los estr6genos naturales, el etinilestradiol es biotransformado por la vla

del citocromo P-450 a través de una hidroxilaci6n del anillo aromático. El principal metabolito es el

2-hidroxietinilestradiol que es de nuevo metabolizado a otros metabolitos y conjugados. El

etinilestradiol sufre una conjugaci6n presistémica tanto en la mucosa del intestino delgado como

en el hlgado. En la orina se encuentran principalmente glucur6nidos y en la bilis y plasma

principalmente sulfatos.

Eliminaci6n:La semivida plasmática media del etinilestradiol es de aproximadamente 12-14 horas.

El etinilestradiol se excreta por via renal y fecal en una proporción de 2:3. El sulfato de

etinilestradiol excretado en la bilis después de la hidr6lisis por las bacterias intestinales está sujeto

a circulación enterohepática.

POSOLOGiA y FORMA DE ADMINISTRACION

2

j
I ,, ,

~
1fIJA.C.1.

CARLOS ~AlEZ
. FARM CEUTICO
DIReCTOR TECNICO

Los comprimidos deben tomarse en el orden indiCl~do en el envase todos los dlas

aproximadamente a la misma hora, con un poco de Hquido. Se debe tomar 1 comprimido al dla

durante 28 dlas consecutivos. El envase posterior se empezará el dla siguiente al último

comprimido del envase previo. La hemorragia por deprivación suele dar comienzo 2-3 dlas

después de iniciar la toma de los comprimidos de placebo (blancos) y es posible que no haya

terminado cuando corresponda empezar el siguiente envaSll.

Sin previa administración de un anticonceptivo hormonal (durante el último ciclo menstrual):

El primer comprimido recubierto se debe tomar el primer dl'a de la menstruación. Si el comprimido

se ha tomado el primer dla de la menstruaci6n, la anticoncepción comienza el primer dla de la

administración.
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El primer comprimido también puede tomarse en el 2° a 5° quinto dla de la menstruacl6n, sin ~ ..f..'J..!?",~
en cuenta si la hemorragia ha cesado o no. En este caso se deben tomar medidas anticonceptiva OE EN~'

adicionales durante el resto del ciclo.

Si la menstruaci6n ha comenzado hace más de 5 dlas, se deberla advertir a la mujer que espere

hasta su pr6xima menstruaci6n antes de empezar a tomar CLORMADINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS.

Cambio de otro anticonceptivo hormonal a CLORMADINONA + ETlNlL ESTRADIOL RA YMOS.

Cambio desde un anticonceptivo hormonal de 21 6 2:~ dlas: se deben acabar todos los

comprimidos del envase anterior. El primer comprimido recubierto de CLORMADINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS se debe tomar el dla que comienz,a la menstruaci6n. No son necesarias

medidas anticonceptivas adicionales.

Cambio desde un anticonceptivo hormonal diario combinado (anticonceptivo de 28 dlas): la

administraci6n de CLORMADINONA + ETINIL ESTRAlllOL RAYMOS se deberá empezar

después del último comprimido del anticonceptivo hormemal de 28 dlas.' No hay intervalo de

tiempo entre la toma de los comprimidos. No son necesaria!, medidas anticonceptivas adicionales.

Cambio desde un progestégeno solo (miniplldora): E,l primer comprimido recubierto de

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS se debe. tomar el dla después de haber dejado

la preparaci6n de progestágeno s610.Se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales.

Cambio desde un implante o inyección de un anticonceptivo hormonal:

Se puede empezar a tomar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS el dia en que se

retire el implante o el dia en que estaba programada oriiginalmente la siguiente inyecci6n. Se

deben tomar medidas anticonceptivas adicionales.

Después de un aborlo espontáneo o provocado en el primer trimestre:

La administraci6n de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS se puede empezar

inmediatamente después de un aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre.

Después del parlo o después de un aborlo esponténeo o pn~vocado en el segundo trimestra:

La administracl6n a madres no lactantes se puede empezar 21-28 dias después del parto.

Si la administraci6n post-parto (para madres no lactantes) comienza pasados más de 28 dlas del

mismo, se requieren medidas adicionales anticonceptivas dlurante los primeros siete dlas.

Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales, se debe excluir la posibilidad de embarazo antes de

empezar la administraci6n, o se debe esperar a la siguiente menstruaci6n.

-Lactancia (ver Embarazo y lactancia).

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS no deber ser tomado por mujeres en periodo

de lectancia.

Después de suspender el uso de CLORMADINONA + ETlN'IL éSTRADIOL RA YMOS:

Tras finalizar la administraci6n de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS el primer

ciclo se puede prolongar aproximadamente una semana.

Administraci6n irregular de un comprimido:

Si la paciente ha olvidado tomar un comprimido recubierto pero no han transcurrido más de 12
horas desde que 0lvid6 tomar el anterior, no son nece,sarias otras medidas anticonceptivas.

Deberá continuar la toma del comprimido de forma habitual ..

Si han transcurrido más de 12 horas desde que 011(id6tomar el comprimido, el efecto

anticonceptivo del producto puede haber disminuido. Se debe tomar el último comprimido

recubierto olvidado inmediatamente. El siguiente comprimido reCUbie~~s debe tomar siguiendo

su pauta habitual. Adicionalmente, se deberla usar otro método /a ticonceptivo, como un

preservativo, hasta la siguiente menstruaci6n.
~ 5,,"C'
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Instrucciones en caso de v6mitos: ~~é'

OF EN""
Si aparecieran v6mitos o diarrea intensa durante las :~ horas siguientes a la toma de

comprimido, la absorci6n puede ser incompleta y la conln¡cepci6n no está asegurada. En este

caso se deberán seguir las instrucciones indicadas en Admil,istraci6n irregular del comprimido (ver

arriba). Se debe continuar con la administraci6n de CLClRMADINONA + ETINIL ESTRADIOL

RAYMOS. Además, se deberlan usar métodos de protecci6n adicionales durante el resto del ciclo.

4SAC\
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CONTRAINDICACIONES
Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben tomar cuando se dan las

circunstancias descritas a continuaci6n. CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS

deberla interrumpirse inmediatamente si aparece alguno de estos condicionantes durante su uso:

Trombosis arterial o venosa o antecedentes (por ejemplo trombosis venosa profunda, embolia

pulmonar, Infarto de miocardio, ictus).

Signos iniciales o prodr6micos de trombosis, tromboflebiti,¡ o slntomas emb61icos (por ejemplo,

episodio isquémico transitorio, angina de pecho).

Cirugla programada (al menos con antelaci6n de 4 llemanas) y durante un periodo de

inmovilizaci6n, como el que se produce tras un accidente (~)r ejemplo, una escayola).

Diabetes mellitus con slntomas vasculares.

Pérdida del control de la diabetes mellitus.

Hipertensi6n arterial no controlada o aumento signifiC:ltivo de la presi6n arterial (valores

constantemente por encima de 140/90 mm Hg).

Hepatitis, ictericia, trastornos de la funci6n hepática hasta 'que los valores hepáticos vuelvan a la

normalidad.

Prurito generalizado, colestasis, especialmente durante un embarazo previo o terapia con

estr6genos.

Srndrome de Dubin-Johnson, slndrome de Rotor, alteracion,¡s der flujo biliar.

Antecedentes, o existencia, de tumores hepáticos.

Dolor epigástrico intenso, hepatomegalia o slntomas de hemorragia intraabdominal (ver

Reacciones adversas).

Primer caso o repetici6n de portiria (las tn¡s formas, en particular la portiria adquirida).

Presencia o antecedentes de tumores malignos sensibles a hormonas, por ejemplo, de mama o de

útero).

Alteraciones graves del metabolismo Iipldico.

Pancreatitis o antecedentes de la misma, si está asociada a hipertrigliceridemia grave.

Primeros slntomas de cefaleas migrañosas o episodios más frecuentes de cefaleas graves

inusuales.

Antecedentes de migral\a con slntomas neurol6gicos focales (migral\a acampal\ada).

Alteraciones sensoriales agudas, por ejemplo, alteraciones visuales o auditivas.

Alteraciones motoras (particularmente paresia).

Aumento de ataques epilépticos.

Depresi6n grave.

Otosclerosis deteriorante durante embarazos anteriores.

Amenorrea de causa desconocida.

Hiperplasia endometrial.

Hemorragia genital de causa desconocida.

Hipersensibilidad al acetato de c1ormadinona, etinilestradiol o a alguno de

RAV
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Un faclor de riesgo grave o múltiples faclores de riesgo de trombosis arterial o venosa pu

constituir una contraindicación (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

5.ACj
Ivensleben
ado

RAYM
Christian v

Ap

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El tabaquismo aumenta el riesgo de efeclos secundarios cardiovasculares graves de los

anticonceptivos orales combinados (AOC). El riesgo aumenta en fumadoras asiduas y con la edad,

en particular, en mujeres por encima de los 35 aflos. Las mujeres con más de 35 aflos deberán

utilizar otro método anticonceptivo.

La administración de AOC está asociada a un aumento del riesgo de diversas enfermedades

graves, como infarto de miocardio, tromboembolismo, iclus o neoplasmas hepáticos. Otros

faclores de riesgo, como hipertensión arterial, hiperlipidemla, obesidad y diabetes aumentan

significativamente el riesgo de morbilidad y mortalidad.

Si está presente alguna de las condiciones o faclores de riesgo mencionados a continuación, se

debe considerar la relación beneficio/riesgo en el uso de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL

RAYMOS, y se debe informar a la mujer antes de que empiece a tomar los comprimidos. Si se

desarrolla o empeora alguna de estas enfermedades o faclores de riesgo durante la

administración, se debe aconsejar a la mujer que contacle con el médico, el cual deberá entonces

decidir si el tratamiento se debe continuar.

Tromboembolismo y otras enfermedades vasculares:

Los resultados de estudios epidemiológicos indican una relación entre el uso de un anticonceptivo

oral y una elevación del riesgo de enfermedades arteriales y venosas trombóticas y

tromboembólicas, como infarto de miocardio, iclus cerebral, trombosis venosa profunda y

embolismo pulmonar. Estos acontecimientos son raros.

La utilización de algunos anticonceptivos orales combinados (AOe) conlleva un riesgo aumentado

de tromboembolismo venoso (TEV) comparado con la no utilización de los mismos. El aumento de

riesgo de tromboembolismo venoso es mayor durante el primer afio en que la mujer utiliza un

anticonceptivo oral combinado. Este aumento del riesgo es menor que el riesgo de

tromboembolismo venoso asociado al embarazo, estimándose en 60 casos por cada 100.000

embarazos. El tromboembolismo venoso es mortal en el 1-2% de los casos.

Se desconoce si CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS afecla al riesgo de

tromboembolismo venoso comparado con otros anticonceptivos orales combinados.

El riesgo de tromboembolismo venoso aumenta cuando a la utilización de AOC se afladen los

siguientes faclores:

Edad.

Antecedentes familiares (es decir, trombosis venosa en uno de los hermanos o padres a una edad

relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a

la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar AOC.

Largo periodo de inmovilización (ver Contraindicaciones).

Obesidad (indice de masa corporal por encima de 30 kg/m2
).

El riesgo de tromboembolismo arterial aumenta con los sl9uientes factores:

Edad.

Tabaquismo.

Dislipoproteinemia.

Obesidad (Indice de masa corporal por encima de 30 kg/m').

Hipertensión arterial.

Valvulopalia.
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Antecedentes familiares (es decir, trombosis arterial en uno de los hermanos o padres a una edad

relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposici6,n hereditaria, es conveniente remitir a

la mujer para que sea examinada por un especialista antes eledecidir si empieza a tomar un AOC.

Otras condiciones médicas relacionadas con la circulaci6n sangulnea son la diabetes mellitus. el

lupus eritematoso sistémico, el slndrome urémlco hemollticoJ, la enfermedad intestinal inflamatoria

cr6nica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y la anemill drepanocltica.

Cuando se valora la relaci6n riesgo/beneficio, se tiene que considerar que el tratamiento apropiado

de esos factores puede reducir el riesgo de trombosis.

Los factores bioqulmicos que indican una predisposici6nadquirida o hereditaria a la trombosis

arterial o venosa son la resistencia a la proteina C al:livada (ACP), hiperhomocisteinemia,

deficiencia de antitrombina 111, deficiencia de protelna C, deficiencia de proteina S, anticuerpos

anti-fosfollpidos (anticuerpos cardiolipinicos, antiooagulantell lúpioos).

Se debe tener en consideraci6n el riesgo incrementado de tromboembolismo durante el puerperio.

No está claro si existe una relaci6n entre la tromboflebitis superficial y/o las venas varioosas en la

etiologra del tromboembolismo venoso.

Los slntomas de trombosis arterial o venosa pueden ser:

Dolor y/o hinchaz6n en una pierna.

Dolor torácioo repentino independientemente de si el dolor irradia o no al brazo izquierdo.

Disnea repentina, aparici6n repentina de tos de causa desconocida.

Cefalea excepcionalmente intensa de larga duraci6n.

Pérdida repentina total o parcial de la visi6n. diplopla, habla oonfusa o afasia.

Mareo, oolapso que puede incluir una crisis epiléptica focal.

Debilidad repentina o disestesia significativa en un lado o en una parte del cuerpo.

Alteraciones motoras.

Dolor abdominal agudo.

Las usuarias de AOC deberán saber que deben consultar oon su médico en el caso de que

adviertan cualquier posible srntoma de trombosis, CLORMADINONA + EnNIL ESTRADIOL

RAYMOS se suspenderá si existe sospecha o oonfirmaci6n de trombosis.

Un aumento en la frecuencia o gravedad de la migra tia durante el uso deantioonceptivos orales

combinados (que puede ser prodr6mioo de un evento (:ardiovascular) puede ser raz6n para

discontinuar inmediatamente el antioonceptivo oral combinado.

Tumores:

Algunos estudios epidemiol6gicos indican que el uso prolongado de anticoncaptivos orales es un

factor de riesgo para el desarrollo de cáncar cervical en mujeres Infectadas con el papiloma virus

humano (PVH). No obstante, todavla hay oontroversia sobre hasta qué punto este resultado está

influido por otros factores (por ejemplo, el número de compatleros sexuales o el uso de

antioonceptivos de barrera) (ver Exámen médico).

Un metanálisis de 54 estudios epidemiológicos mostr6 que la administraci6n de antioonceptivos

orales aumentaba ligeramente el riesgo de cáncer de mama (RR = 1,24). Este aumento del riesgo

es transitorio y desapareca gradualmente 10 atlos después de interrumpir el uso. Estos estudios

no hacen alusi6n a las causas. El aumento de riesgo obsertado puede ser atribuible al diagn6stioo

precoz del cáncar de mama en las usuarias de AOC, a los efectos biológicos de los AOC o a una

combinaci6n de ambos.

En raras ocasiones se han notificado casos de tumores hepáticos benigno en algunos casos

todavla más raros tumores malignos en mujeres que toman anticoncep' orales. En casos
RIl>YM 5 .AC\
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aislados estos tumores han conducido a hemorragias intra:i1bdominales potencialmente mort "Wi¿~
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En el caso de dolor abdominal intenso que no remite espontáneamente, hepatomegalia o signo '

de hemorragia intra-abdominal, deberá tenerse en cuenta la,posibilidad de un tumor hepático y se

debe interrumpir CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS.

Otras condiciones médicas:

Se ha notificado un ligero incremento de la presión arterial en muchas de las mujeres que toman

anticonceptivos orales, pero es raro un aumento cllnicamenle significativo. No se ha confirmado la

relación existente entre el uso de un anticonceptivo oral :f la hipertensión arterial cllnica. Si el

aumento de la presión arterial es c1lnicamente significativo durante el uso de CLORMADINONA +

ETINIL ESTRADIOL RAYMOS, el médico deberla retirar CtORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL

RAYMOS y tratar la hipertensión. El uso de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS

puede reanudarse si con el tratamiento antihipertensivo la presión arterial vuelve a sus valores

normales.

En mujeres con antecedentes de herpes gestacional puede producirse una recurrencia durante el

uso de los AOC.

En mujeres con antecedentes personales o familiares de hipertrigliceridemia, el riesgo de

pancreatitis aumenta durante la administración de AOC. En caso de alteraciones agudas o

crónicas de la función hepática puede ser necesario intemJmpir el uso de anticonceptivos orales

combinados hasta que los valores de la función hepática vuelvan a la normalidad. En caso de una

recurrencia de ictericia colestásica ocurrida durante el embarazo o antes del uso de hormonas

sexuales, se requiere la interrupción del uso de anticonceptr/os orales combinados.

Los AOC pueden afectar a la resistencia periférica a la insulnnao a la tolerancia a la glucosa, por lo

que las pacientes diabéticas que tomen anticonceptivos orales deben ser monitorizadas

cuidadosamente.

Con poca frecuencia puede aparecer cloasma, en particulalr, en mujeres con historia de cloasma

gestacional. Las mujeres con tendencia a desarrollar cloasma deberlan evitar exposiciones al sol y

a la radiación ultravioleta durante el uso de los anticonceptivos orales.

Las pacientes con problemas hereditarios raros de intolenilncia a la galactosa, deficiencia de la

lactasa Lapp o malabsorción de glucosa-galactosa no deberlan tomar este medicamento.

7

Precauciones de uso:

La administración de estr6genos o combinaciones de e!ltr6genos-progestágenos puede tener

efectos negativos en ciertas enfermedades/afecciones. Es necesaria supervisión médica especial

en el caso de:

Epilepsia.

Esclerosis múlliple.

Tetania.

Migral\a (ver Contraindicaciones).

Asma.

Insuficiencia cardiaca o renal.

Corea minoro

Diabetes mellitus (ver Contraindicaciones).

Enfermedad hepática (ver Contraindicaciones).

Dislipoproteinemia (ver Contraindicaciones).

Enfermedades autoinmunes (incluyendo lupus eritematoso Elistémico).

Obesidad.
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Hipertensi6n arterial (ver Contraindicaciones).

Endometriosis.

Varices.

Flebitis (ver Contraindicaciones).

Alteraciones de la coagulaci6n sangulnea (ver Contraindicaciiones).
Mastopatla.

Mioma uterino.

Herpes gestacional.

Depresi6n (ver Contraindicaciones).

8

Enfermedad intestinal inflamatoria cr6nica (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver Reacciones
adversas).

Examen médico:

Antes de la prescripci6n de un anticonceptivo oral se debe naalizar la historia médica completa de

la mujer y su familia, teniendo en consideraci6n las contraindicaciones (ver Contraindicaciones) y

los factores de riesgo (ver Advertencias y precauciones E,speciales de empleo) y un examen

médico que se repetirá anualmente durante el uso de CLORMADINONA +ETINIL ESTRADIOL

RAYMOS. Es también necesario realizar un examen médico regular, ya que las contraindicaciones

(por ejemplo, episodio isquémico transitorio) o los factores de riesgo (por ejemplo, antecedentes

familiares de trombosis arterial o venosa) pueden aparecer por primera vez durante el uso de los

anticonceptivos orales. El examen médico incluye la medici6n de la presi6n arterial, la revisi6n de

las mamas, el abdomen y los 6rganos genitales externos e internos, el frotis cervical y los análisis
apropiados de laboratorio.

Se debe informar a la mujer que la administraci6n de anticonceptivos orales, incluido

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS, no protege frente a infecciones con el VIH

(SIDA) u otras enfermedades de transmisi6n sexual.

Eficacia alterada:

La omisi6n de un comprimido (ver Administraci6n irregular de un comprimido), los v6m~os o

trastornos intestinales incluyendo diarrea, la administraci6n ~)Ilcomitante de ciertos medicamentos

a largo plazo (ver Interacci6n con otros medicamentos y I)tras formas de' interacci6n) o, muy

raramente, las alteraciones metabólicas, pueden afectar la eficacia anticonceptiva.

Impacto en el control del ciclo:

Hemorragia por disrupci6n y manchado (spotling).

Todos los anticonceptivos orales pueden causar hemorraglia vaginal irregular (hemorragia por

disrupci6n y manchado (spolting) en particular durante los primeros ciclos de administraci6n. Por

tanto, se deberá hacer una valoraci6n médica de los ciclos Í1Tegularesdespués de un periodo de

ajuste de aproximadamente tres ciclos. Si durante la administraci6n de CLORMADINONA +

ETINIL ESTRADIOL RAYMOS la hemorragia persiste o vuelvla después de ciclos previos regulares

se recomienda un examen exhaustivo con el fin de descartélr un embarazo o cualquier trastorno

orgánico. Después de haber sido descartado un embarazo, y un trastorno orgánico, se puede

continuar la administraci6n de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS o hacer el
cambio a otra preparaci6n.

La hemorragia intermenstrual puede ser una indicaci6n de que la eficacia anticonceptiva esté

disminuida (ver Administraci6n irregular de un comprimido, Instruccio s en caso de v6mitos e

Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de intera~~i6n).

Ausencia de hemorragia por deprivaci6n.
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Durante la toma de los comprimidos inactivos (placebos) tiene lugar la hemorragia por depriva ..b.:~~l
Ocasionalmente, y en particular durante los primeros mesen de administraci6n, la hemorragia ~ DE ~~,

deprivaci6n puede que no aparezca. Sin embargo, esto no tiene por qué ser un indicador de

disminuci6n del efecto anticonceptivo. Si la hemorragia no élparece después de un ciclo en el que

no se ha olvidado tomar ningún comprimido, no se ha amplilldo el periodo de toma del placebo, no

se han tomado otros medicamentos concomitantemente y no han aparecido v6mitos o diarrea, el

embarazo es poco probable y debe continuarse con el uso de CLORMADINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS. Si CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS no se ha tomado

de acuerdo con las instrucciones anteriores antes de la plimera ausencia de la hemorragia por

deprivaci6n o si hay ausencia de hemorragia por depriva,cl6n durante dos ciclos consecutivos,

deberá excluirse un embarazo antes de continuar con lal administraci6n. No se deben tomar

hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) junto con

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADlOL RAYMOS (ver Interacci6n con otros medicamentos y

otras formas de Interacci6n).

9

INTERACCIONES

Las interacciones del etinilestradiol, el estrógeno componente de CLORMADINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS, con otros medicamentos podrlan incrementar o reducir la concentraci6n

sérica de etinilestradiol. Si es necesario el tratamiento prolongado con estas sustancias activas,

deberán usarse métodos anticonceptivos no hormonales. La reducci6n de la concentraci6n sérica

de etinilestradiol puede llevar a aumentar la frecuencia de hemorragia por disrupci6n y provocar

des6rdenes en el ciclo y afectar a la eficacia anticonceptiva de CLORMADINONA + ETlNIL

ESTRADIOL RAYMOS; concentraciones séricas elevadas de etinilestradiot pueden provocar un

incremento en la frecuencia y gravedad de los efectos secundarios.

Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden reducir la concentraci6n sérica de

etinilestradiol:

Todos los medicamentos que incrementan la motillidad gastrointestinal (por ejemplo,

metoclopramida) o afectan a la absorci6n (por ejemplo, carb6n activado).

Sustancias activas que inducen las enzimas microsomales hepáticas, tales como rifampicina,

rifabutina, barbitúricos, antiepilépticos (tales como carbamazepina, fenitolna y topiramato),

griseofulvina, barbexaclona, primidona, modafinilo, algunos inhibidores de la proteasa (por

ejemplo, ritonavir) y la Hierba de San Juan (ver Advertencias y precauciones especiales de

empleo).

Ciertos antibi6ticos (por ejemplo, ampicilina, tetraciclina) en algunas mujeres. posiblemente debido

a la disminuci6n de la circulaci6n enterohepática producida por los estr6genos.

Cuando junto con CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS se sigue un tratamiento

concomitante con estos medicamentos/sustancias activas deberá usarse un método anticonceptivo

adicional durante el tratamiento y el resto del ciclo. Ce," sustancias activas que reducen la

concentraci6n sérica de etinilestradiol por inducci6n de las Elnzimasmicrosomales hepáticas deben

usarse métodos anticonceptivos adicionales hasta 28 dlas dlespués de finalimdo el tratamiento.

Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden incrementar la concentraci6n sérica de

etinilestradiol:

Sustancias activas que inhiben la sulfonaci6n del etinilestradiol en la pared intestinal, por ejemplo,

el ácido asc6rbico o el paracetamol.

Atorvastatina (Incrementa el AUC de etinilestradiol en un 20%).
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Sustancias activas que inhiben las enzimas microsomales hepáticas, como imidazol-antimicót ""o$'~Di-'¡;';~'''''
(por ejemplo, fluconazol), indinavir o troleandomicina.

El etinilestradiol puede afectar al metabolismo de otras sustslncias:

Por inhibición de las enzimas microsomales hepáticas y consecuentemente incremento de la

concentración sérica de las sustancias activas como diazepam (y otras benzodiazepinas

metabolizadas por hidroxilación), ciclosporina, teofilina y prednisolona.

Por inducción de la glucuronidación hepática y consecuentemente reducción de la concentración

sé rica de por ejemplo, clofibrato, paracetamol, morfina y lorazepam.

El requerimiento de insulina o antidiabéticos orales puede verse alterado como consecuencia de

los efectos en la tolerancia a la glucosa (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Esto también puede aplicarse a medicamentos tomados recientemente.

Deberá revisarse la Ficha Técnica de los medicamentos prescritos por su posible interacción con

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS.

Pruebas de laboratorio:

Durante la administración de un AOC se pueden ver afecladas algunas pruebas de laboratorio,

como las pruebas de la función hepática, suprarrenal y timidea, las concentraciones plasmáticas

de protelnas transportadoras (por ejemplo, SHGB, Iipoprote,rnas), los parámetros del metabolismo

de los carbohidratos, de coagulaci6n y de fibrinolisis. l.a naturaleza y magnitud del efeelo

dependen en parte de la naturaleza y la dosis de las hormonas utilizadas

Embarazo y lactancia

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS no elltá indicado durante el embarazo. Se

debe descartar un embarazo antes de empezar la admjnistr.~ci6n del fármaco. Si la paciente queda

embarazada durante el tratamiento con CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS, dicho

tratamiento se debe interrumpir inmediatamente. Hasta ahora los estudios epidemiológicos no han

demostrado evidencia c1lnica de efectos teratogénicos o fetotóxicos cuando se tomaron eslrógenos

accidentalmente durante el embarazo en combinación con 'Jtros progestágenos en dosis similares

a las de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS. Aunque experimentos en animales

han demostrado indicios de toxicidad para la función reproductora (ver Datos precllnicos sobre

seguridad), los datos cllnicos de más de 330 embarazos humanos expuestos a acetato de

clormadinona no mostraron efeelos embriot6xicos.

La lactancia se puede ver afectada por los estrógenos, ya que éstos pueden afectar a la cantidad y

composición de la leche materna. Se pueden excretar pequeñas cantidades de anticonceptivos

estero ideos y/o sus metabolitos en la leche materna, lo que puede afectar al nUlo. Por lo tanto,

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS no se debe utilizar durante la lactancia.

10
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REACCIONES ADVERSAS

Los estudios c1lnicos realizados con la asociaci6n de 2 mg de c1ormadinona acetato y 0,03 mg de

etinilestradiol, han mostrado que los efectos secundalios más frecuentes (> 20%) fueron

hemorragia por disrupci6n, manchado, cefalea y mastalgia.

Las frecuencias se definen a continuaci6n:

Muy frecuentes: ~ 1/10.

Frecuentes: ~ 1/100, < 1/10.

Poco frecuentes: ~ 1/1000; < 11100.

Raras: ~ 1110.000, < 1/1.000.

Muy raras: < 1/10.000
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Alteraciones psiquiátricas:

Frecuentes: estado depresivo, excitabilidad, nerviosismo.

Alteraciones del sistema nervioso:

Frecuentes: vértigo, migrana (ylo empeoramiento de la misma).

Alteraciones oculares:

Frecuentes: alteraciones visuales.

Raras: conjuntivitis, molestia al usar lentes de contacto.

Alteraciones auditivas v laberlnticas:

Raras: pérdida repentina de audición, tinnitus.

Alteraciones vasculares:

Raras: hipertensión, hipotensión, fallo circulatorio, varices.

Alteraciones gastrointestinales:

Muy frecuentes: náuseas.

Frecuentes: vómitos.

Poco frecuentes: dolor abdominal, distensión abdominal, di~lmsa.

Alteraciones del tejido subcutáneo de la piel:

Frecuentes: acné.

Poco frecuentes: pigmentación anormal, cloasma, calda de cabello, piel seca.

Raras: urticaria, reacciones alérgicas de la piel, eczema, eritema, prurito, empeoramiento de la

psoriasis, hirsutismo.

Muy raras: eritema nodoso.

Alteraciones óseas, de tejido conectivo y musculoesqueléticas:

Poco frecuentes: lumbalgia, trastornos musculares.

Alteraciones del sistema reproductor y mamas:

Muy frecuentes: secreción vaginal, dismenorrea, amenomsal.

Frecuentes: dolor en la parte inferior del abdomen.

Poco frecuentes: galactorrea, fibroadenoma de mama, canclidiasis genital, quiste ovárico.

Raras: aumento de las mamas, vulvovaginitis, menorragia, ¡¡lndrome premenstrual.

Alteraciones generales:

Frecuentes: cansancio, pesadez en las extremidades, edema, aumento de peso.

Poco frecuentes: pérdida de la libido, diaforesis.

Raras: aumento del apetito.

Análisis cllnicos:

Frecuentes: aumento de la presión sangulnea.

Poco frecuentes: cambios en los IIpidos sangurneos, incluida hipertrigliceridemia

Se han notificado los siguientes efectos secundarios tras el uso de anticonceptivos orales.

La administración de anticonceptivos hormonales combinados está asociada a un riesgo más

elevado de padecer enfermedades tromboembólicas arteriisles y venosas (por ejemplo, trombosis

venosa, embolismo pulmonar, ictus, infarto de miocardio). Este riesgo puede aumentar debido a

factores adicionales (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Se ha observado un aumento del riesgo o de alteraciones de las vlas biliares en algunos estudios

sobre la administración prolongada de anticonceptivos hormonales combinados. Existe

controversia respecto a la posible forrnaciónde cálculo:s billares durar."., el tratamiento con

especialidades que contienen estrógenos. 1/
, .5.AC \
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En raras ocasiones, tras la administración de anticonceptivos hormonales, se han obse '"~E-EP.~~~<;'
tumores hepáticos benignos e incluso más raramente, malignos, que han producido hemorragias

en la cavidad abdominal que pueden ser potencialmente mortales (ver Advertencias y
precauciones especiales de empleo).

Empeoramiento de la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn, colitis

ulcerosa; ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo para otros efectos secundarios graves,
como cáncer cervical o de mama.

SOBREDOSIFICACION

No hay información sobre efectos tóxicos graves en caso de sobredosis. Pueden aparecer los

Siguientes sintomas: nauseas, vómitos y, en el caso de nillas, hemorragia vaginal. No existe

ningún antidoto, por lo que el tratamiento será sintomatol6gico. Puede ser necesario, pero solo en

raras ocasiones, controlar los electrólitos, el balance hldrico y la función hepática.

PRESENTACION

Envases conteniendo:

28 comprimidos: 1 blister x 28 comprimidos (21 comprimidos amarillos activos y 7 comprimidos
blancos inactivos)

56 comprimidos: 2 blisters x 28 comprimidos

84 comprimidos: 3 blisters x 28 comprimidos

CONSERVAR ENSU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE,
NO MAYOR DE 30" C

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autOrizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° .

Laboratorio RAYMOS S.A.eJ.
Cuba 2760 - C1428AET - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Carlos A. González. Farmacéutico

Fecha de última revisión: ...1... / ..•

I
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INFORMACION PARA LA PACIENTE 082
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO

¿Cómo y cu(¡ndo debe Ingerir CLORMAOINONA + ETINIL ESTRAOIOL RAYMOS?

La ingesta de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS debe iniciarse el primer dla del

sangrado menstrual incluso en los casos en que previamente se haya ingerido otro anticonceptivo

hormonal ('pfldora").

El primer comprimido se saca del envase en el lugar caracterizado con el correspondiente dia de la

semana (por ejemplo: 'Do" para el dia domingo); tragar sin masticar el comprimido. Se saca un

comprimido diariamente y se ingiere siguiendo el sentido de la flecha, de ser posible a la misma

hora cada dia; dado que la regularidad de la administración es necesaria para la seguridad

anticonceptiva de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS. La ingasta es de fácil

control debido a que en el envase está impreso cada dla de la semana, por lo tanto se puede

controlar diariamente si se ha ingerido el comprimido correspondiente a ese dla.

Después de la ingesta del último comprimido placebo (de color blanco), se debe iniciar la ingesta

de otra caja de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS, independientemente de que el

sangrado haya finalizado o no.

Durante el uso de CLORMAD1NONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS se recomienda realizar

controles ginecológicos en intervalos de medio año.

La prevención del embarazo comienza con el primer dla de administreci6n y persisten con los

comprimidos placebos.

En el caso en que se comienza a administrar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS

muy poco tiempo después de un parto (para madres no lactantes) o un aborto, deberá consultarse

al médico si durante el primer ciclo son necesarias otras medidas anticonceptivas adicionales.

¿Durante cuánto tiempo puede ingerir CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS?

En la medida en que desee una anticoncepci6n hormonal se puede prolongar la ingesta de

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS durante años, teniendo en cuenta las

contraindicaciones y demás datos de esta información sobre el uso.

En general los ovarios retoman rápidamente su funrJón después de haber suspendido

CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS y existe posibilidad de concepci6n. El primer

ciclo generalmente se prolonga una semana más. En caso de no normalizarse el ciclo durante los

primeros 2 - 3 meses deberá consultarse al médico.

CONTRAINDICACIONES

¿Cuándo no debe tomar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMCIlS?

No se debe tomar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS en los siguientes casos:

Embarazo.

Angiopat/as y enfermedades metabólicas:

Fumadoras ver 'Advertencias".

Coágulos anteriores o existentes (trombosis, tromboembolia) en venas o arterias (especialmente

ataque apoplético (ACV), infarto, trombosis venosa profunda, embolia pulmonar) asl como estados

que incrementen la susceptibilidad (por ejemplo: trastornos del sistema de coagulación con

tendencia a formaci6n de coágulos, AT.UI hereditario, deficiencia de proteln1Jy S, determinadas

enfermedades cardiacas). ~
Hipertensión arterial e requiere tratamiento. I
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08Diabetes (melitus) grave con cambios vasculares (microangiopalfas).
Anemia falciforme.

Trastornos graves del metabolismo de las grasas, especilllmente cuando también existen otros
factores de riesgo a enfermedades que afectan el coraz6n)' los vasos.
Enfermedades hepáticas:

Enfermedades agudas y cr6nicas progresivas.

Hepatitis viral hasta normalizaci6n de los valores hepáticos. Una vez normalizados los valores

hepáticos deberlan transcurrir aproximadamente seis meses antes de comenzar a ingerir
CLORMADINONA + ETlNIL ESTRADIOL RAYMOS.

14

Trastornos de la secreci6n de bilirrubina a la veslcula (slndrome de Dubin-Johnson y de Rotor).
Trastornos en la secreci6n de bilis.

Trastornos en el flujo de la bilis (antecedentes de colestaslis, si se presente en relaci6n con un

embarazo o con la ingesta de esteroides sexuales; hOrmOnllSsexuales, también se incluyen aqur

ictericia o prurito en el cuerpo durante un embarazo anterior o tratamiento con es!rógenos-
gest6genos).

Tumores hepáticos anteriores o existentes.

Tumores:

Determinados tumores malignos (por ejemplo: de mama, de cuello uterino o dElra mucosa uterina,

también después del tratamiento de los mismos o ante sospalcha de que existen).

Engrosamiento patológico de la mucosa uterina (hiperplasia de endometrio)
Otras enfermedades:

Herpes durante un embarazo anterior.

Sordera de ordo medio (otoesclerosis) con desmejoramiento ,enembarazos anteriores.
Adiposis grave.

Migraf\a, que va acompañada de trastornos sensitivos, perceptivos ylo de la movilidad.

Hemorragias genitales sin diagn6stico claro.

Hipersensibilidad existente a alguno de los componentes de CLORMADINONA + ETINIL
ESTRADIOL RAYMOS.

¿Cuéndo puede tomar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS luego de haber
consultado con su médico?

A continuaci6n se describe cuándo puede tomar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL

RAYMOS s610bajo determinadas condiciones y s610con especial cuidado. Por favor, con respecto

a esto consulte a su médico. En especial son los siguientes CIISOS:

Enfermedades cardiacas y renales, migralla, epilepsia, asma (también antecedentes) dado que

estos estados patológicos pueden estar influenciados por un posible almacenamiento de Ifquido.
Antecedentes de inflamaciones de las venas (flebitis).

Marcada tendencia a la formaci6n de várices (varicosis).

Esclerosis múltiple.

Corea (Chorea minor).

Calambres musculares (tetania).

Diabetes melitus y la tendencia a padecerla.

Enfermedades hepáticas anteriores.

Trastornos graves del metabolismo de las grasas.

Notorio sobrepeso. ~

Aumento de la tensi6n arterial. "
Endometriosis benigna.
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Tumores uterinos benignos (Uterus myomatosus).

Enfermedades de las glándulas mamarias (mastopatia).

Otoesclerosis (determinada sordera de oldo medio).

¿Qué debe respetar durante el embarazo y la lactancia?

Antes de comenzar a ingerir CLORMADlNONA + ETINIL ESTRAOIOL RAYMOS debe descartarse

un embarazo. Si durante la administraci6n de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS

comienza un embarazo deberá suspenderse inmediatamente la toma del medicamento. Sin

embargo, la ingesta de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADlOL RAYMOS antes del Inicio de un

embarazo no es motivo para Interrumpir el mismo.

lactancia:
Si se administra CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS durante la lactancia deberá

tenerse en cuenta que puede disminuir la producci6n de leche. Cantidades mlnimas de sustancia

activa pasan a la leche. se recomienda no aplicar métodos anticonceptivos hormonales hasta

haber destetado completamente al bebé.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Se deberá interrumpir la ingesta de CLORMADINONA + ETlNIL ESTRADIOL RAYMOS en los

siguientes casos:

Si se inicia un embarazo.

Ante los primeros signos de inflamaciones de las venas o coágulos (trombosis, embolia) por

ejemplo: dolores o hinchaz6n no usual de las piemas; dolores punzantes al respirar o toser de

origen poco claro; dolor o sensaci6n de estrechez en la caja torácica.

Operaciones programadas (6 semanas antes) y durante el reposo, por ejemplo: despuéS de

accidentes (por ejemplo: yeso después de un accidente).

Aparici6n única de dolores de cabeza de tipo migralla o aparici6n frecuente de dolores de cabeza

Inusualmente fuertes, repentinos trastomos sens~ivos o de la percepci6n (trastomos visuales,

auditivos) asl como trastomos de la movilidad, en especial hemiplejia (posibles primeras sellales

de un ACV).

Fuertes dolores en el abdomen superior, agrandamiento del hfgado o signos de una hemorragia en

el abdomen.

Aumento de la tensi6n arterial a valores premanentes de 140190mm Hg.

Aparici6n de ictericia, hepatitis, prumo generelizado, trastomos del flujo de bilis (colestasis) asl

como valores hepáticos llamativos.

Aumento o reaparición de una portiria (trastornos del metabolismo que afectan a los pigmentos de

la sangre); las tres formas, en especial Porphyria cutánea tardla.

Desarrollo agudo de diabetes melitus.

Dado que existe la posibilidad de notorios dalias a la salud por eventos troinboembólicos, deberá

determinarse cuidadosamente si la persona que administrará CLORMADINONA + ETINIL

ESTRADlOL RAYMOS presenta factores que favorecen estos eventos (por ejemplo: várices,

inflamaciones venosas anteriores y trombosis as! como enfermedades cardiacas, sobrepaso,

trastornos de la coagulaci6n) o si familiares cercanos han presentado eventos tromboembólicos

venosos en la juventud.

Dado que existe la posibilidad de notorios dalias a la salud por eventos tromboemb6licos deberá

determinarse cuidadosamente si la persona que administrará CL~MADINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS presenta factores que favorecen estos even s (por ejemplo: várices,

inflamaciones venosas anteriores y trombosis asl como enfermeda e cardiacas, sobrepeso,

~~
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venosos en la juventud. Esto deberá tenerse en cuenta cuando se decida si administrar o no el
medicamento.

En fumadores que usan medicamentos hormonales par~1 la anticoncepcl6n existe un riesgo

adicional mayor de enfermar como consecuencia de alteraciones vasculares (por ejemplo: infarto,

accidente cerebrovascular ACV). El riesgo aumenta con la edad y con el consumo de cigarrillos.

Por eso, especialmente mujeres mayores de 30 alias no detben fumar si ingieren anticonceptivos

hormonales. Si no se deja de fumar deberán buscarse otros métodos de anticoncepci6n.

Estudios de observaci6n indicaron que podrla disminuir la frecuencia de enfermedades

tromboemb61icas si se administran preparados con dosificaci6n baja del componente de estrógeno

(0,05 mg o menos), lo que lIev6 al desarrollo de anticonceptivos con dosis bajas de hormonas.

Pero no se puede asegurar que las mujeres que ingieren este tipo de preparados con dosificaci6n

baja padezcan menos de obstrucciones vasculares trombóticas o tromboembólicas.

Por eso cuando se administran preparados con doslficaci6n baja del componente de estrógeno

deberá determinarse cuidadosamente si existen factores que favorecen la formaci6n de coágulos y

evaluarse el beneficio de este método de anticoncepci6n.

El hecho que en familiares ya se hayan presentado enfermedades tromboemb6licas en la

juventud, podria estar indicando trastornos del sistema de cclagulaci6n. Entre estas enfermedades

se encuentran trombosis venosas profundas, embolia pulmonar, ataque apoplético (ACV), de

trastornos sensitivos, perceptivos (vista, audici6n), trastornos del habla y trastornos de la

movilidad, en especial, hemiplejias, infarto, angina de pelcho. Si se han presentado estas

enfermedades en la familia, deberá evaluarse cuidadosamente un estado de la coagulación antes

de administrar CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS (por ejemplo: determinaci6n de

AT 11I,proteína C y protelna S).

Mujeres de más de 40 al'los de edad se deberlan supervisar 19specialmente,dado que la tendencia

a la trombosis aumenta con la edad.

La administración de anticonceptivos orales combinados (AOC) presenta un mayor riesgo de

aparicl6n de obstrucciones venosas originadas por un coágulo de sangre (tromboembolia),

comparado con la no administración. El riesgo adicional alcalnza un máximo durante el primer alio

de una primera aplicación de un AOC. Este riesgo incrementado en la aplicación de un AOC es

menos que el riesgo de trombosis durante un embarazo, que, se estima en 60 casos por 100.000

embarazos. En 1-2 % de los casos una obstrucci6n vascular de es1etipo lleva a la muerte.

Por favor, consu~e lo antes posible a su médico, si observa molestias que se puedan presentar en

una trombosis o embolia pulmonar, como por ejemplo: dolores e hincihazón de las piernas o de los

brazos o respiración corta (disnea) o dolor punzante en la caja torácica.

No se conoce qué influencia ejerce CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS en

comparací6n con otros AOC sobre el riesgo de una enfermedl9d de obstrucción venosa.

INTERACCIONES

¿Qué otros medicamentos Influyen sobre la acción de CLORMAOINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS o son Influenciados por CLORlilADINONA + ETINIL ESTRADIOL
RAYMOS en su acción?

La acci6n anticonceptiva de CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS puede estar

deteriorada por la administraci6n simultánea de sustancisls que acele la descomposición

biológica de homnonas esteroides, por ejemplo: barbijúricos, rif mpícina, griseofulvina,

fenilbutazona, antiepil . os (como barbexalcon, carbarnacePina~~ nijolna, primidona) y

RA'II : ~ A (. \ 16
Cnnstia " n Ah/ensleben

" p: erado



.-+

082 1
preparados que contienen corazoncilla (hierba de San Juan). Se ha informado acerca de sang

intermenstrual en mujeres en las que se administraban simultáneamente preparados
corazoncilla y anticonceptivos orales.

También se han observado niveles de sustancia activa más bajos por cambios de la flora inteStinal

debido a la administración simultánea de antibióticos como P<I'rejemplo: ampicilina o tetraciclinas o

después de la ingesta de carbono activo. En estos casos se ha registrado sangrado intermenstrual
más frecuente y también embarazos aislados.

La demanda de insulina o de antidiabéticos orales puede estar alterada debido a una Influencia de
la tolerancia de glucosa.

Durante el uso de anticonceptivos está disminuida la excreción de teofilina o caferna, con ro cual

es posible que se presente una acción mayor y más prolongad:il de la teofilina o cafelna.

EFECTOS COLATERALES

Muy Frecuente: Más de 1 de 10 pacientes.

Frecuente: Menos de 1 de 10, pero más de 1 de 100 pacientes.

Ocasional: Menos de 1 de 100, pero más de 1 de 1000 pacientE's.

Raros: Menos de 1 de 1000, pero más de 1 de 10.000 paciente!i.
Efectos colaterales especlficos del cIclo:

Sangrado intermenstrua/es: Especialmente en los primeros ciclos de administración de

CLORMADINONA + ETINJL ESTRAOrOL RAYMOS es posible que se presenten sangrados

intermenstruales (cambios en el flujo menstrual) debiéndose continuar en general la

administración. Se recomienda consultar con el médico en cada sangrado intermenstrual mayor,

similar al sangrado menstrual normal, dado que estas hemclrragias pueden tener un origen
orgánico.

Lo mismo vale para cambios en el flujo menstrual que se presentan durante varios ciclos

consecutivos en intervalos irregulares o por primera vez despuéll de ra administración prolongada

de CLORMAOINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS. Estos sangrados intermenstruares también

se pueden presentar como consecuencia de interacciones con otros medicamentos ingeridos
simultáneamente (ver Interacciones).

Falte de la hemorragIa por SuspensIón:

Si en casos muy raros no se produce la hemorragia por suspensión dentro de los dras de toma del

placebo (comprimidos blancos inactivos), es posible continuar con la ingesta de CLORMAOINONA

+ ETINIL ESTRADIOL RAYMOS, si dentro de los primerosi 10 dlas del nuevo ciclo de

administración se descarta un embarazo. En casos de no pr'esentarse ras hemorragias por

Suspensión en dos ciclos consecutivos, deberá consultarse al méd!ico acerca de la continuación de
la administración del anticoncaptivo.

Efectos colaterales generales:

Tracto gastrointestinal: Frecuentemente se puede presentar malestar, ocasionalm~e se registran
vómitos. Rara vez dolores abdominales y trastornos gastrointestinales.

Órganos genitaleslMama: Frecuentemente puede aparecer telnsión en el pecho, derrame,
sangrado menstrual doloroso.

Rara vez se observan dolores abdominales, secreciones lechollas de ra glándula mamaria,

tumores benignos (fibroadenomas), inflamaciones vaginales, quist,~s de ovario, as! como micosis

(infecciones con hongos) de los genitales. Muy rara vez se presllntr aumento de tamatlo de la

mama, hemorragias más abundantes y molestias antes del sa~, o menstrual (slndrome
premenstrual). t :A e ,
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Sistema NelVioso: Frecuentemente se puede presentar dolor de cabeza, ocasionalmente ma

aparición por primera vez o empeoramiento de una mlgrafla existente.

Enfermedades menta/es-anlmicas: Frecuentemente se observaron depresiones e irritabilidad.

Ocasionalmente se presentó nerviosismo.
Órganos de los sentidos: Ocasionalmente trastomos de la vista. Rara vez conjuntivitis del ojo (por

ejemplo: relación con lentes de contacto). Molestias en el uso de lentes de contacto, ruidos en el

ardo.

Piel y anexos epidérmicos: Rara vez se presentaron trastomos de la pigmentación, manchas en la

cara (cloasma), cuya manifestaci6n puede estar aumentada por una prolongada exposición solar.

Rara vez se observa piel seca, urticaria y otras reacciones alérgicas de la piel, prurito y aparición

transitoria de acné y calda der pelo. Muy rara vez erupciones cutáneas y eritema nudoso

(Erylhema nodosum) y desmejoramiento de una psoriasis.

Enfermedades cardiovasculares: Rara vez colapso cardiovascular, muy rara vez hipertensión

arterial.

Músculos, huesos y tejido conectivo: Rara vez dolor de espalda y molestias musculares.

Otros: Frecuentemente cansancio. Ocasionalmente pesade2:en las piernas y,acumulaci6n de agua

en el tejido. Rara vez cambios en el peso y en el apetito, trastornos de lallbido, tendencia a la

sudoración.

Riesgo tromboemb6l1co:

La ingesta de anticonceptivos hormonales está relacionada con un mayor riesgo de padecer

enfermedades tromboembólicas venosas y arteriales (por ejemplo: trombosis venosas, embolia

pulmonar, ataque apoplético (ACV), infarto). Este riesgo puede estar aún més aumentado por

factores adicionales (el fumar, hipertensión arterial, trastornos de la coagulaci6n sangulnea o del

metabolismo de las grasas, marcado sobrepeso, vérices, inflamaciones venosas anteriores y

trombosis).

Molestias del abdomen superior, hlgado y veslcula:

En casos raros y bajo una administración prolongada de anticonceptivos hormonales se presentan

enfermedades de las vras biliares. Se discute la posible formaci6n de cálculos en la veslcula bajo

administración de preparados que contienen estr6genos.

En casos aislados se han observado tras el uso de sustancias activas hormonales modificaciones

benignas, rara vez malignas, del hrgado (tumores hepáticos), que aisladamente llevaron a

hemorragias en la cavidad abdominal que pusieron en peligro la vida. Se recomienda consultar al

médico si se presentan molestias inusuales en el abdomen superior, que no' se pasan por si solas

porque puede ser necesario suspender el medicamento.

Los slntomas descritos también se pueden presentar en casos muy raros en una trombosis de

venas hepáticas o mesentéricas.

Efectos sobre la génesis de un cáncer de mama;

Las hormonas sexuales ejercen un efecto sobre el tejido de la glándula mamaria. Por medio de

una modificación del metabolismo hormonal (por ejemplo: ingesti6n de anticonceptivos

hormonales) puede crearse un medio hormonal que inaementa la sensibilidad del tejido glandular

mamario frente a otros factores carcinogénlcos y de tal manera es posible que se favorezca la

carcinogénesis. También los análisis de los estudio epidemiológicos, que presentan resultados

sobre una posible relaci6n entre la ingesta de anticonceptivos horma les y cáncer de mama,

permiten reconocer la posibilidad que el céncer de mama en muje es de mediana edad está

relacionado más frecuentemente con la Ingesta prolongada de antl ptivos orales iniciada a

temprana edad. Aunque este es s610uno de varios posibles factores
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En casos aislados se observ6 secreci6n y aumento de tamatlo de la mama.

Influencia sobre los valores clinlcCH¡ulmlcos normales:

Es posible que se alteren los valores c1inico-qulmiccls debido a la administraci6n de

anticonceptivos hormonales. Asl puede ocurrir que aumente la eritrosedimentaci6n, sin que exista

una enfermedad. Entre cambios de otros valores de laboratorio se describieron aumentos por

ejemplo de los valores séricos de cobre y hierro y de la fosfatasa alcalina de los leucocitos.

ERRORES EN LA INGESTA y SOBREDOSIFICACI6N

¿Qué deba hacer al ae ha Ingerido CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS en

cantidades demasiado grandes (sobredosla Intencional CIpor equivocación?

S610 en casos extremos cabe esperar una intoxicaci6n a~gudapor la absorci6n única de una

cantidad más grande de comprimidos y ésta no lleva a condiciones que pongan en peligro la vida.

Posibles slntomas son especialmente molestias en el traiCIo gastrointestinal, trastornos de la

funci6n hepática y del metabolismo del agua y de electrolitos y la aparicl6n de una hemorragia por

suspensi6n en mujeres. En caso de sobredosis s610se requieren medidas preventivas o antrdotos

en casos aislados.

¿Qué deba reapetar ai ha olvidado Ingerir CLORMADINONA + ETINIL ESTRADIOL RAYMOS?

Si ha olvidado de ingerir el comprimido a la hora usual dllbará recuperarse la toma a lo sumo

dentro de las siguientes 12 horas. Si se supera el intervalo di' ¡ngesta usual en más de 12 horas, la

acción anticonceptiva ya no es confiable. En este caso deberá continuarse ingiriendo a la hora

debida los comprimidos del envase de calendario empezad,o omitiendo el comprimido olvidado, a

fines de evitar un sangrado anticipado. Además se recomienda tomar medidas de protección

mecánicas.

¿Qué debe tener en cuenta si durante la admlnlatrac:16n de CLORMADINONA + ETlNIL

ESTRADIOL RAYMOS ae presentan vómitos o diarrea?

Normalmente el cuerpo reabsorba rápido las hormonas contenidas en CLORMADINONA + ETINIL

ESTRADIOL RAYMOS. Sólo cuando se presentan vómitos y diarrea poco tiempo después de la

ingesta (hasta 4 horas despuéS de la ingesta), debarla ingerir inmediatamente la siguiente pildora

para seguir garantizando la acci6n anticonceptiva. Como consecuencia se acorta su ciclo en un

dia.

Ante vómitos repetidos y trastornos persistentes durante el resto del ciclo, aunque se recomienda

tomar otras medidas anticonceptivas adicionales mecánicas (por ejemplo: preservativos).

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

centros de toxicologia:

Hospital da Padiatrla Dr. Ricardo Gutiérraz: (011) 4962-666/1/2247

Hospital Nacional Prof. A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-1'777

Hospital Ganaral da Niflos Dr. P6dro E/izalde: (011) 4300-2115/4362-6063

Hospital da Padiatrla Sor Marra Ludovico: (0221) 451-5555

RECORDATORIO: "Este producto ha sido prescrlpto sCllo para su problema médico actual.
No loN_'•..••o _ •••••••••• (,
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CONSERVAR ENSU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBlE

NO MAYOR DE 30. C

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE IC>E LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N" .

Laboratorio RAYMOS S.A.eJ.
Cuba 2760 _ C1428AET - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Carlos A. González - Farmacéutico
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