
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N"

BUENOSAIRES,

4743
Z 3 JUL 2013

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-013831-11-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO INDUSTRIAL

FARMACEUTICOSOCIEDAD DEL ESTADOsolicita se autorice la inscripción en el

Registro 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 registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
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Registro.

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 el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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

LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL LIF y nombre/s genérico/s

/

LEVONORGESTREL- ETINILESTRADIOL, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO, con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo Il 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 III

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 N0...", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

DISPOSICION N°

ARTICULO 50- 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 (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - 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, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-013831-11-6

DISPOSICIÓN NO: "7,, 3

-4-
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°: ,7 , 3

Nombre comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL LIF

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: TRES ARROYOS 329, UF.43 PARQUE INDUSTRIAL LA

CANTABRICA, HAEDO, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL LIF.

Clasificación ATC: G03AA07.

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL

Concentración/es: 0.03 mg de ETINILESTRADIOL, 0.15 mg de

LEVONORGESTREL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: ETINILESTRADIOL 0.03 mg, LEVONORGESTREL 0.15 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.57 mg, TALCO 3.1 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 4.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 46,12 mg, ALMIDON DE MAIZ 27.01

mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 25 3.02 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

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

Presentación: ENVASE HOSPITALARIO CONTENIENDO 100 BLISTERS POR 21

COMPRIMIDOS CADA BLISTERS y ESTUCHES CON 21 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOSEN ENVASECALENDARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE HOSPITALARIO CONTENIENDO 100

BLISTERS POR 21 COMPRIMIDOS CADA BLISTERS y ESTUCHES CON 21

COMPRIMIDOS RECUBIERTOSEN ENVASECALENDARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE DESDE 15 oC. HASTA 30 oC.

PRESERVARDE LA HUMEDAD.

Dr_ OTTO A. ORSINGAEB
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°:
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ANEXO 11

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO -----4--1----l. 3
JM~\k,

Dr. ono A. ORSllIlGFlEfl
SUB'INTERVENTOR

A..N.lI!l.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO

LEVONORGESTREL - ETlNILESTRADIOL UF

Levono rgcstrel- Etinilestrnd iol

O, J 5 mg - O. 03 mg

2 J comprim idos recubiertos

Ve lIta bajo receta

Industria Argentina

Presentación

Envase hospitalario conteniendo 100 hlisters por 21 comprimidos cada blister y estuches con 21
comprimidos recubiertos en envase calendario. '.

Cada comprimido rccubierto contiene Levonorgestrel 0,15 mg. Etinilestradiol 0,03 mg.
Excipientes autorizados.

Posologia: ver prospecto ac!iunto.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica.
Conservar en lugar fresco y seco. (Preferentemente entre 1S Y30 OC).
Mantener fuera del alcance de los niños.

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SE

French 4950 Provincia de Santa Fe CP 3000 Tel/Fax 0342 4579233/3 J
Dirección Técnica: Maria Cecilia Seli.
Matrícula Nacional 12024

Far,m. M. Cee lía Sel~
Directora T 'cnica

LIF S.E.

UFSE
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÉUTICO S.E.
French 4950 (3000) Santa Fe - Tel/Fax: 0342-457-9231/9233
Correo electrónico: IIf@santafe.gov.ar- SitioWeb: http://www.lif-santafe.com.ar

mailto:IIf@santafe.gov.ar-
http://www.lif-santafe.com.ar
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4143
PROYECTO DE PROSPECTO

Levonorgestrel Etinilestradiol LIF

Levono rgestrel-Etin iIestradiol

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

Fórmula: cada comprimido recubierto contiene: levonorgestrel 0,15 mg, etinilestradiol
0,03 mg, excipientes autorizados: lactosa, almidón de maiz, povidona, estearato de
magnesio, cubierta gastrosoluble c. s.

Acción terapéutica: Anovulatorio.

Indicaciones: Anticoncepción Hormonal.

CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES

Acción farmacológica: Los AOC inhiben la ovulación por múltiples mecanismos siendo los
principales la supresión de los niveles plasmáticos de las gonadotropinas Hipofisiarias FSH y
LH Y la inhibición del pico de LH que se produce en la mitad del ciclo menstrual, además los
AOC actúan espesando cl moco cervical dificultando el paso de Jos espermatozoides a través del
cuello uterino. Los AOC tienen acción fannacológica sobre una gran variedad de tejidos que
presentan receptores para estrógenos y progeslerona tanto ginecológico.s (mama, vagina,
miometri", endometrio, etc) como extraginecológicos (SNC, hueso, riñón, higado, piel, etc.).

Propiedades farmacocinéticas

Lev(Jntlrge.'itrel

Ah,fOrción
Administrado por vla oral, el levonorgestrel se absorbe rápida- y completamente. Las
concentraciones sérieas máximas de cerca de 3-4 nglml se alcanzan aproximadamente J hora
después de una sola toma, La biodisponihilidad de Jevonorgestrel es prácticamente completa
después de la administración oral.

Dis(,ihución
El Jevonorgestrel se une a la albúmina sérica y a la globulina fijadora de hormonas sexuales
(SHBG). Sólo el 1,3 % de las concentraciones totales del fármaco en suero cstá presente en
fonn. de esteroide libre, aproximadamente el 64 % se une a la SHBG de fonma especifica y
alrededor del 35 % se une a la albúmina de forma inespecífica. El aumento de la SHBG inducido
por etinilestradioJ influye en la proporción de levonorgestrel unido a las proteinas séricas,
ocasionando un aumento de la fracción unida aSJ.JBG y una disminución de la fracción unida a
la albúmina. El volumen de distribución aparente de levonorgestrel es de aproximadamente 184 J
después de la administración única.

LlF SE .
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTlCO S.E.
Frem:h 49S0 (3000) Santa Fe - TeVFax; 0342-457-9231/9233
Correo electrónico: lif@santafe.gov.ar- SitioWeb: http://www.lif-santafe.com.ar

Fa~m. M. Cecj " Ser/.
Olroctora Té njca

UF S.E.

mailto:lif@santafe.gov.ar-
http://www.lif-santafe.com.ar
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Me/abolísm"
El [evonorgastrel se metaboli7a completamente por las vías conocidas del metabolismo
estero ideo. La tasa de depuración del suero es aproximadamente de ) ,3 - l,6 ml/min./kg.
Eliminación Los niveles séricos de levonorgestrel disminuyen en dos fases. La fase de
eliminación [enninal se caracteriza por una vida media de aproximadamente 20 -23 horas. El
Icvonorgestrel no se excreta en forma inalterada. Los mctabolitos de levonorgestrel se excretan
por orina y bilis en una proporci!m aproximada de 1:1. La vida media de excreción de los
metabolitos es aproximadamente de I día.

Condícione.yen esflldll tie equilibrio
Después de la ingestión diaria del fármaco, las concentraciones séricas aumentan
aproximadamente tres a cuatro veces, alcanzando las condiciones de equilibrio durante la
segunda mitad del ciclo de tratamiento. La fannacocinética de levonorgestrel está influida por la
concentración de SHBG, qlle se eleva aproximadamente 1,7 veces después de la administración
oral diaria de Levonorgcstrcl-Etinilestradiol UF. Este efecto lleva a una reducción de la tasa de
depuración de aproximadamente 0,7 mllmin/kg en condiciones de equilibrio.

EfinilesfrQ{línl

Ab •.orcilín
El etinilestradiol se absorbe rápida y completamente tras su administración oral. Se alcanzan
concentraciones séricas máximas de apro"imadamentc 95 pglml en el término de )-2 horas.
Durantc la absorción y el primer paso hepático, el etinilestradiol se metaboliza extensamente, lo
que resulta en una biodisponibilidad oral media del 45 %, con una variación interindividual
importante de aproximadamente 20-65 %.

Distribución
El etinilcstradiol se une en gran medida pero de forma inespecifica a la albúmina sérica
(aproximadamente el 98 %) e induce un aumento de las concentraciones séricas de SHBG. El
volumen de distribución aparente calculado del etinilcstradio[ es de 2,8-8,6 l/kg.

Metabolismo
El etíniJestradiol es sometido a conjugaclon p.esistémica tanto en la mucosa del intestino
delgado como en el higado. El etinilestradiol es melabolizado principalmente mediante
hidroxilación aromática, pero con formación de diversos metabolitos hidroxiJados y metilados,
quccstán prcsentes como metabolitos libres y como conjugados con glucurónidos y sulfato. Se
ha rcportado una tasa de depuración que oscila entre 2,3 y 7 ml/min/kg.

Eliminación
Las concentraciones séricas de etinilestradiol disminuyen en dos fases de eliminación,
caracterizadas por vidas medias de aproximadamente 1 hora y 10-20 horas, respectivamente. El
etinilestradiol no se elimina en fonna intacta; la proporción de eliminación urinaria: biliar de los
llIetabolitos del etiniJestradiol es de 4:6. La vida media de e"creción de los metabolitos es de I
día.

Condiciones en estado de equilibrio
De acuerdo con la vida media variable de la fase de eliminación terminal del suero y a la
ingestión diaria, los niveles séricos de equilibrio de etinilestradiol se alcan7.8n aproximadamente
después de una semana. Las concentraciones séricas de etinilestradiol aumentan ligeramente
después de la administración oral diaria de Levonorgestrel-Elinilcstradiol UF. La concentración
máxima es de aproximadamente 114 pg/ml al final de un ciclo de tratamiento. J
UF SE .
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUl1CO S.E.
French4950 (3000) Santa Fe _ Tel/Fax:0342-457-9231/9233 Farm. M. e cilia Selis

'Oirector TécnicaCorreoelectrónico:lif@santafe.gov.ar-SitloWeb: http://www.llf-santafe.com.ar LIF S.I:.

mailto:lif@santafe.gov.ar-Sitlo
http://www.llf-santafe.com.ar
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POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓM

Cómo tomar Levonorgcstrel-Etinilestradiol UF
Si se toman correctamente, los anticonceptivos orales combinados tienen una tasa de falla de
aproximadamente 1% por año. Esta tasa de falla puede aumentar en caso de olvido o toma
incorrecta de la pfldora. Las grageas deben tomarse en el orden indicado en el envase todos Jos
días aproximadamente a la misma hora, con un poco de líquido si es necesario. Se tomará una
gragea diaria durante 21 dras consecutivos. Cada envase posterior se empezará después de un
intervalo de 7 días sín tomar grageas, durante el cual suele produci",e una hemorragia por
deprivación. La hemorragia suele dar comienzo 2-3 días después de tomar la última gragea, y es
posible que no haya terminado cuando corresponda empezar el siguiente envase.

Cómo empezar a tomar Levonorgestrel-EtinilestTadiol UF
• Si 110 se hall,vado ningún anticonceplivo hormonal previamente (en el mes anterior).
Las grageas se cmpezarán a tomar el día l del ciclo natural dc la mujer (es decir, el primer dia
de la hemorragia menstrual). También se puede empezar cn los días 2-5. pero en ese caso se
recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera durante los 7
primeros días de toma de gr.ageas.
• Para ,,"stiluir a olro anliconceptivo oral combinado (AOe), un anillo vaginal o un parche
Iransdérmico.
Ln mujer debe empezar a tomar Levonorgestrel-EtinílcstradioJ UF preferiblemente el día
siguiente al de la toma dc la última gragea con bormona de su AOC anterior, pero a más tardar el
dla siguiente al intervalo usual sin grageas o al intervalo en el que tomaba grageas sin hormona
de sUAOC previo. Si se ha empleado un anillo vaginal o un parche transdérmico, la mujer debe
empezar a tomar Levonorgestrel-Etinilestrndiol UF preferiblemente el día en que. éstos se
retiran, pero a más tardnr el dra en que tendría lugar la siguiente aplicación .
• Para susliluir un método a base de progeslágeno solo (minipfldora, inyección, implante) o un
si"lema inlraulerino (SIU) de liberación de progestágeno.
La mujer puede sustituir la miniplldora cualquier día (si se trata de un implante o de un SIU, el
mismo dia de su retiro; sí se trata de un inyeclllble, cuando corresponda la siguiente inyección),
pero en todos cstos casos se le debe aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera
durante los 7 primeros días de toma de grageas .
• Tras 1m aborto espontáneo en el primer trimestre.
La mujer puede empezar de inmediato. Al hacerlo, no es necesario que tome medidas
anticonceptivas adicionales .
• Tras el parto o 1m aborto espontáneo en el segundo ¡rimestre
Para mujeres lactnntes, véase "Embarazo y Lactancía" Se aconsejará a la mujer que empiece a
tomar la medicación el dla 21 a 28 después del parto o del aborto en el segundo trimestre, Si lo
hace más tarde, se le debe aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera durante los
7 primeros días de toma de grageas. No obstante, si la mujer ya ha tenido relaciones sexuales,
hay que descartar que se haya producido un embarazo antes del inicio real del uso del AOC, o
bien la mujer debe esperar a tener su primer período menstrual.

Conducta a seguir si se olvida la toma de alguna gragea
La protección anticonceptíva no disminoye si la toma de una gragea se retrasa menos de 12
horas. En tal caso, l. mujer debe tomar la gragea en cuanto se dé cuenta del olvido y ba de seguir
tomando las siguientes grageas a las boras habituales.
Si la toma de una gragen sc retrasa más de 12 horas, la protección anticonceptiva puede verse
reducid •. La conducta a seguir en caso de olvido de grageas se rige por estas dos normas básicas:
1. NUllca se debe suspender la toma de grageas por más de 7 dias;

UFSE .
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO S.E,
French4950 (3000) Santa Fe- Te11Fax:0342-457-923119233
Correoelectrónico:lif@santafe.gov.ar-SitioWeb: http://www.lif-santafe.com.ar

Farm. M. Ce .Iia Se lis
'DlrQctofC! ~cn¡c.:t

LIFS.E.

mailto:lif@santafe.gov.ar-SitioWeb:
http://www.lif-santafe.com.ar
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2. Es necesario tomar las grageas de forma ininterrumpida durante 7 días para conseguir una
supresión adecuada del cje hipotálamo-hipófisis-ovario.
En consecuencia, en la práctica diaria se puede aconsejar lo siguiente:

• Semal/a J
La mujer debe tomar la última gragea olvidada tan pronto como se acuerde, incluso si esto
significara tomar 2 grageas a la vez. A partir de ahí seguirá tomando las grdgeas a su hora
habitual. Además, durantc los 7 dias siguientes dcbe utilizar un método dc barrera, como un
condón. Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 días previos, se debe tener en cuenta la
posibilidad de un embarazo. Cuantas más grageas haya olvidado y cuanto más cerca esté del
intervalo usual sin grageas, mayor es el riesgo de un embarazo.

-Semana 2
La mujer debc tomar la última gragea olvidada tan pronto como se acuerde, incluso si esto
significara tomar 2 grageas a la vez. A partir de ahi seguirá tomando las grageas a su hora
habitual. Siempre y cuando en los 7 días anteriores a la primera gragea olvidada haya tomado las
grageas correctamentc, no necesitará tomar medidas anliconceptivas adicionales. Si no es así, o
si ha olvidado más de 1gragea, se le debe aconsejar que adopte precauciones adicionales durante
7 días .

•Semana 3
El riesgo de una reducción dc la seguridad anticonceptiva es inminente, debido a la cercan la del
siguiente intervalo sin grdgeas. No obstante, ajustando el esquema de toma de grageas, aún se
puede impedir que disminuya la protección anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las
dos opciones siguientes, no necesitarlÍ adoptar medidas anticonceptivas adicionales, siempre y
cuando en los 7 dlas antcriores a la primera gragea olvidada haya tomado todas las grageas
correctamente. Si no es así, se le debe acons«jar que siga la primera de las dos opciones que se
indican a continuación y que además adopte medidas adicionales durante los 7 días siguientes.

l. La mujer debe tomar la última gragea olvidada tan pronto como se acuerde, incluso si esto
significara tomar 2 grageas a la vez. A partir de ahí seguirá lomando las grageas a su hora
habitual. Debe empezar el siguiente envase en cuanto termine el actual. sin interrupción alguna
entre envases. Es improbable que tenga una hemorragia por deprivación hasta que termine el
segundo envase. pero puede presentar un manchado o una hemorragia por disrupción en los días
que toma grageas.

2. Se le puede aconsejar que deje de tomar las grageas del envase actual. Debe completar un
intervalo de 7 días como máximo sin tomar grageas, incluyendo en este período los días en que
olvidó tomar las grageas, y luego continuar con el siguiente envase. Cuando la mujer, en caso de
haber olvidado la toma de grageas, no presenta hemorragia por deprivaeión en el primer
intervalo normal sin medicación, debe tenerse en cuenta la posibilidad de un embarazo.

Far.m. M. Cee;1 ~ SCII~
Directora "¡ócllIca

LIFS.E.

Cómo cambiar periodos o cómo retrasar UD período

LIF SE
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÉ1IT1CO S.E.
French4950 (3000) Santa Fe - Tel/Fax:0342.457-9231/9233
Correoelectrónico:lif@santafe.gov.ar-SltioWeb: http://www.lif-santafe.c.om.ar

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales
En caso de trastornos gastrointestinales severos, la absorción puede ser incompleta y será
necesario tomar medidas anticonceptivas adicionales.
Si se producen vómitos en las 3-4 horas siguientes a la toma de la gragea, se deberán seguir los
consejos para el caso en que se haya olvidado la toma dc grageas que se recogen en. la sección
"Conducta a seguir si se olvida la loma de alguna gragea". Si la mujer no desea cambiar su
esquema normal de toma de grageas, tomará la gragea o grageas extra que necesite de ot o
envase.

mailto:lif@santafe.gov.ar-Sltio
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Para retrasar un período, la mujer debe empezar el siguiente envase de LeVOnOrg~ -~
Etinilestradiol UF sin dejar el intervalo usual sin grageas. Puede mantener esta situación tanto
tiempo como desee, hasta que se acabe el segundo envase. Durante ese período, la mujer puede
e~pcrimenlar hemorragia por disrupción o manchado. A continuación se deja el intervalo usual
de 7 dias sin grageas y se reanuda la toma regular de Levonorgestrel-Etinilestradiol L1F.
Para cambiar el período a otro dia de la semana al que la mujer esla acostumbrada con su
esquema aclual. debe acortar el próximo intervalo libre de grageas tantos días como desee.
Cuanlo más corto sea cl intervalo, mayor es cl riesgo de que no tenga una hemorragia por
deprivación y de que experimente hemorragia por disrupción o manchado durante la toma del
segundo envase (como ocurre cuando se retrasa un periodo).

CONTRAJNDICACTONES

No se deben emplear anticonceptivos orales combinados (AOC) en presencia de cualquiera de
las situaciones enumeradas a continuación. Se debe suspender inmediatamente el uso del
preparado si se presenta cualquicra de ellas por primera vez durante su empleo .

• Presencia o antecedentes de episodios trombóticosltromboembólicos arteriales o venosos (Ej.,
tromhosis venosa profunda, embolismo pulmonar, infarto del miocardio) o de un accidente
cerebrovascular .
• Presencia o antecedentes de pródromos de una trombosis (p. ej., ataque isquémico transitorio,
angina de pecho) .
• La presencia de un factor de riesgo grave o de múltiples factores de riesgo de trombosis arterial
o venosa también puede constituir una contraindicación (véase "Advertencias y precauciones
especiales de empico") .
• Antecedentes de migraña'con síntomas neurológicos focales .
• Diabetes meJlitus con compromiso vascular .
• Enfermedad hepática severa en tanto que los valores de la función hepática no hayan retomado
a la normalidad .
• Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos) .
• Neoplasias cnnocidas o sospechadas, influidas por los esteroides sexuales (p. ej., de los
órganos genitales o de las mamas) .
• Hemorragia vaginal sin diagnosticar .
• embarazo conocido o sospecha del mismo,
• Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCiONES ESPECIALES DE EMPLEO

Advertencias
Si está prescnte alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se mencionan a
continuación, hay que evaluar la relación riesgolbeneJicio del uso de AOC para cada mujer en
particular y discutirlo con ella antes de que decida empezar a usarlos. En caso de agravamiento,
exacerbación o aparición por primera vez de cualquiera de estas situaciones o factores de riesgo,
la mujer debe ponerse en contacto con su médico, quien decidirá si se debe interrumpir el
empleo del AOC .

Fa~m. M. e
Ciroctor~ ecnlcu

UFO,E.

UF SE
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÉUTICO S.E.
French4950 (3000) Santa Fe - Tel/Fax:0342-457-9231/9233
Correoelectrónico:Iif@santafe.gov.ar- S~loWeb: http://www.lif-santafe.com.ar

• Trastornos circu/at(JrilJ"
Estudios epidemiológicos han sugerido una asociación entre el uso de AOC y un riesgo
incrementado de enfermedades trombóticas y tromboembólicas arteriales y venosas, com
infurto del miocardio. accidente ccrebrovascular, trombosis venosa profunda y embolís
puImonar. Estos eventos ocurren raramente.

mailto:Iif@santafe.gov.ar
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Durante el empleo de todos los AOC, puede aparecer tromboemboJismo venoso (TEV), que se
manifiesta como una trombosis venosa profunda y/o embolismo pulmonar. El riesgo de
presentar tromboembolismo venoso es más alto durante el primer año en el cual la mujer emplea
UI1 AOC. Este aumento del riesgo se presenta después del inicio o reinicio (tras un intervalo de 4
semanas o más de grageas) en la toma del mismo AOC o de diferentes AOC. Los datos de un
estudio amplio prospectivo de cohorle de tres bl"ll7.ossugieren que este mayor riesgo está
principalmente presente en los primeros 3 meses. La incidencia aproximada de TEV en usuarias
de AOC con estrógenos a dosis bajas « 0,05 mg de etinilestradiol) es de 2 a 3 veces mayor que
en las mujeres no usuarias de
AOC que no se encuentran embarazadas y pennanece menor que el riesgo asociado durante el
embarazo y parto. TEV puede ser potencialmente mortal o puede tener un desenlace fatal (en el
1-2% de los casos).
Se han comunicado casos extremadamente infrecuentes de trombosis en otros vasos sangufneos,
p.ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinianas en usuarias de
AOC. No existe un consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de
AOC. Los síntomas de la trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir: hinchazón unilateral
de la pierna o el largo de una vena en la pierna, dolor o sensibilidad en la pierna que se puede
sentir al estar de pie o caminando, aumento del calor en la pierna afectada., piel roja o decolorada
en la picrna. Los sintomas de la embolia pulmonar (EP) puede incluir: inicio súbito de dificultad
incxplicable para respirar o respiración rápida; tos repentina, con sangre, dolor torácico agudo
que puede aumentar con la respiración profunda, sensación de ansiedad, aturdimiento o mareos
severos, latido rápidos o irregulares del corazón. Algunos de estos síntomas (por ejemplo "falta
de aire", "tos") no son especificas y pueden ser mal interpretados como eventos más frecuentes o
menos graves (por ejemplo, infecciones del tracto respiratorio).
Un evento tromboembólico arterial puede incluir accidentes cerebrovBSCulares,oclusión vascular
o infarto de miocardio ([M). Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:
debilidad o cntumecimiento repentino de [a cara, brazo o pierna, especialmente en un lado del
cuerpo, confusión repentina, dificultad para hablar o entender, problemas repentinos para ver
con uno o ambos ojos; dificultad repentina para caminar, mareos, pérdida del equilibrio o de
coordinación, dolor de cabeza súbito y severo o prolongado sin causa aparente, pérdida del
conocimiento o desmayo con o sin convulsión. Otros signos de oclusión vascular pueden incluir:
dolor súbito, hinchazón y ligera coloración azulada de una extremidad; abdomen agudo.
Los sintomas de ínfarto de miocardio pueden incluir: dolor, incomodidad, presión, pesadez,
sensación de presión o dc pesadez en el pecho, el brazo o debajo del esternón, malestar que se
irmdia a la espalda, mandíbula, garganta, brazos, estómago, saciedad, indigestión o sensación de
ahogo. sudor, náuseas, vómitos o marcos, debilidad extrema, ansiedad o dificultad para respirar,
latidos rápidos O irregulares del corazón. Los eventos tromboembólieos arteriales pueden ser
potcncialmente mortllles o pueden tener un desenlace fatal.
El riesgo dc eventos trombóticos/tromboembólicos venosos o arteriales o de un accidente
cerebrovascular aumenta con los siguientes factores:
- edad:
- obesidad (índice de masa corporal mayor de 30 kglm2);
- antecedentes familiares positivos (p.ej., tromboembolismo venoso o arterial en un hermano o
progenitor a edad relativamente temprana). Si se sospecha que existe una predisposición
hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de tomar la decisión de usar
cualquier AOC; inmovilización prolongada, cirugía mayor, cualquier intervención quirúrgica en
las piernas O traumatismo mayor. En estas circunstancias es aconsejable suspender el uso de
AOC (en caso de cirugia programada. al menos con cuatro semanas de antelación) y no
reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupere completamente la movilidad.
- tabaquismo (con un consumo importante y mayor edad el riesgo aumenta más, especialmente
en mujeres mayores de 35 años); ~
• dislipoproteinemia;

UF SE •
LABORATORIOINDUSTRIALFARMACEUTICOs.E. Farm. M. Cec Jia 5elt>
French4950 (3000) Santa Fe- Tel/Fax:0342-457-9231/9233 'DlrectoraT .cnica
Correoelectrónico:Iif@santafe.gov.ar-SitioWeb: http://www.llf-santafe.com.ar UF S.E.

mailto:Iif@santafe.gov.ar-
http://www.llf-santafe.com.ar


Uf lAWflATORO
~DUSTRlAl
FARNACBmCO
SE

- hipertensión;
- migralla:
- valvulopatia cardiaca;
- fibrilación auricular;
No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis superficial en
el tromboembol ismo venoso.
Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio (ver: "Uso
durante el cmbarazo y la lactancia").
Otras entidades méd icas que se han asociado a eventos circulatorios adversas son: diabetes
melli(us, lupus eritcmatoso sistémico, síndrome urémico-hemolítico, enfermedad inflamatoria
intestinal crónica (cnfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de la migraña durante el uso de AOC(que puede ser
el pródromo de un evento cerebrovascular) puede ser motivo de la suspensión inmediata de los
AOC.

Los factores bioquimicos que pueden indicar una predisposición hereditaria o adquirida a la
trombosis arterial o venosa incluyen la resistencia a la protelna C activada (PCA), la
hiperhomocistcincmia, la deficiencia de antitrombina I1I, la deficiencia de proteína C, la
deficicncia de proteína S, los anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos antícardiolipina,
anticoagulante lúpico).

Al considcrar la relación riesgo/beneficio. el médico debe tener en cuenta que el tratamiento
adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo asociado de trombosis y que el riesgo
asociado al embarazo cs mayor que el asociado al uso de AOC de dosis bajas « 0,05 mg de
etinilestrad iol).

• TUnltlre.f
El factor de riesgo más importante para el desarrollo del cáncer cervical lo constituye la
infección persistente por el virus del papiloma humano (VPH). Algunos estudios
epidemiológicos han scnalado que el empleo a largo plazo de AOC puede contribuir
adicionalmente a este aumento del riesgo, pero sigue debatiéndose hasta qué punto este hallazgo
cs atribuible a factores de confusión, p.ej., tal1lizaje cervical y conducta sexual, incluyendo el
uso de anticonceptivos de barrera.

Según un metaanálisis de S4 estudios epidemiológicos existe un ligero aumento del riesgo
relativo (RR = 1.24) de que se diagnostique cáncer de mama en mujeres que están usando
actualmente AOC. El exceso de riesgo desaJ1'lll"'e gradualmente en el curso de los JO años
siguientes a la suspensión de los AOC. Dado que el cáncer de mama es raro en mujeres menores
de 40 años, el exceso de diagnósticos de cáncer de mama en usuarias actuales y recientes de
AOC es pequeño en relación con el riesgo total de cáncer de mama. Estos estudios no aportan
evidencia sobre causalidad. El patrón observado de aumento del riesgo puede deberse a un
diagnóstico de cáncer de mama más precoz en usuarias de AOC, a los efectos biológicos de los
AOC o a una combinación de ambos. Los cánceres dc mama que se diagnostican en mujeres que
han utilizado AOC en alguna ocasión tienden a estar menos avanzados desde el punto de vista
clínico que los diagnosticados en quienes nunca los han usado.

Faryn. M. Ce ,lía Scfts
Diroctora ~.cnjcJ

LlF$.E.
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En lIsuarias de AOC se han observado en raras ocasiones tumores hepáticos benignos, y más
raramente aún malignos, que en casos aislados han provocado hemorragias en la cavidad
abdominal con peligro para la vida de la paciente. Debe con~iderarse la posibilidad de un tu~or
hepático en el diagnostico diferencial de mujeres que toman AOC y presentan dolor abdommal
superior intenso, aumento de tamaño del higado o signos de hemorragia intraabdominal.

mailto:Iif@santafe.gov.ar
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• Otra, entidades
Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familiares de dicho trastorno pueden
tener mayor riesgo de pancrcatitis cuando usan AOC. Aunque se han comunicado pequeños
aumentos de la presión arterial en mujeres que toman AOC, son raros los casos de relevancia
clinica. No obstante, si aparece una hipertensión clínicamente significativa y sostenida cuando se
usan AOC, es prudcntc que el médico retire el AOC para tratar la hipertensión. Cuando lo
considerc apropiado, puede reiniciar el AOC si con el tratamiento antihipertensivo se alcanzan
valores de presión normales.

Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que cxista una asociación, se ha informado
que las siguientes enlidades ocurren o empeoran con el embarazo y con el uso de AOC: ictericia
y/o Pnlrito relacionado con colcstasis; fonunción de cálculos biliares; porfiria; lupus eritematoso
sistémico; síndrome uremico-hemolítico: corea de Sydenham; herpes gravidico; pérdida de la
audición relacionada con otoesc1erosis.

En mujercs que sufren de angioedema hereditario. la administración de estrógenos exógenos
puede inducir o exacerbar los slntomas de angioedema.

Los trastornos agudos o crón icos de la función hepática pueden obligar a suspender el uso de
AOC hasta que los marcadores de función hepática retornen a valores normales, La recurrencia
de una ictericia colcstásica que se haya presentado por primera vez durante el embarazo o
durante cl uso previo de esteroides sexuales obliga a suspender los AOC.

Aunque los AOC puedcn tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y sobre la
tolerancia a la glucosa. no existe evidencia que sea necesario alterar el régimen terapéutico en
diabéticas que empleen AOC de dosis bajas (que contengan < 0.05 mg de etinilestradiol). No
obstante, las mujeres diabéticas que tomen AOC deben ser observadas cuidadosamente.

Se ha asociado el empleo de AOC con la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa.

Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma
gravídico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposición al solo a los rayos
ultravioleta mientras tomen AOC.

Cada gragea dc cste mcdicamento conticne 31 mg dc lactosa por gragea, Las pacientes con
problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, con insuficiencia de lactasa de Lapp
o con malabsorción de glucosa-galactosa, que siguen una dieta exenta de lactosa, deben de tener
en cuenta esta cantidad.

-Examen! con..••ulta nlédica
Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AOC es necesario obtener una historia clínica y un
examen físico completo, guiado por las contraindicaciones y las advertencias, y estos deben
repetirse periódicamente. También es importante la evaluación médica periódica, porque pueden
aparecer contraindicaciones (p. ej., un ataque isquémico transitorio, etc.) o factores de riesgo (p.
ej., antecedentes familiares de trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el empleo de
los AOC. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones deben basarse en las
recomendaciones prácticas establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque generalmente debe
prestarse una especial atención a la presión arterial, mamas. abdomen y órganos pélvicos.
incluida la citología ccrvical.

UF SE
lABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÉUTICO S.E,
French4950 (3000) santa Fe - Tel/Fax:0342-457-9231/9233
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Farm. M. Cec ,ia Selfs
'Directora T cnic..l
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Se debe advertir a las mujercs que los anticonceptivos orales no protcgen contra la infección
el virus de la inmunodeticiencia humana (sida) ni contra otras enfermedades dc transmisión
sexual.

-Dlsminució" de la eficacia
La eficacia de los AOC puede disminuir p. ej. si la mujer olvida tomar las grageas, en caso de
alteraciones gastrointestinales o si toma medicación concomitante.

-RelfucciÓJl del con/mI de fas eiefos
Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o hemolTagia por
disrupción), especialmente durante los primeros meses de uso. Por consiguiente, la evaluación
de cualquier hemorragia irregular sólo tendrá sentido tras un intervalo de adaptación de unos tres
ciclos.
Si las irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos que antes eran regulares,
habrá que tener en cuenta posibles causas no honnonales y están indicadas medidas diagnósticas
apropiadas para excluir trastornos malignos o cmbarazo. Estas pueden incluir el legrado.
Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por deprivación durante el
intervalo sin grageas. Si ha tomado el AOC siguiendo las instrucciones que se describen en la
sección "Posología y forma de administración", es improbable que la mujer esté embara:rada. Sin
embargo, si no ha tomado el AOC siguiendo estas instrucciones antes de la primera hemorragia
por deprivación que falta o si no se presentan dos hemolTagias por deprivación de manera
consecutiva, se debe descartar un embarazo antes de seguir usando AOC.

Interacción con otros medicamcntos y otras formas de interacción

• Interacciones de otros medicamentos sobre Levonorgestrel-EtlnlIestrlldíol LIF.
Las interacciones de otros fármacos (inductores enzimáticos, algunos antibióticos) con los AOC
puedcn producir hemorragia por disrupci6n y/o falla dcl anticonceptivo.
Las mujeres tratadas con cualquiera de estos fánnacos deben usar temporalmente un método de
barrera además del AOC o elegir otro método anticonceptivo. Con los fármacos inductores de
las enzimas microsomales, el método de barrera debe utilizarse durante el periodo de
adm inis\ración concomitante del fármaco y durante los 28 días siguientes a su suspensión. Las
mujeres tratadas con antibióticos (excepto rifampicina y griseofulvina) deben utilizar el método
de barrera hasta 7 deas después de su suspensión. Si el periodo durante el que se utiliza el
método de barrera dura más que el de las grageas del envase de AOC, se empezará el siguiente
cnvase del AOC sin dejar el intervalo usual sin grageas.

Su.tllncias que lfi.vminuyen la eficacia de AOC (inductore .• enzjmático.' y antibióticos):

Inducción enzimática {incremento del melabolismo hepático:
Pueden presentarse interacciones con farmacos que inducen las enzimas microsomales, lo que
produce un aumento de la depuración de las hormonas sexuales (p. ej., fenitoína, barbitúricos,
primidona, carbamazepina, rifampicina y posiblemente también oxcarbazepina, topiramato,
felbamato, griseofulvina y productos que contengan Hypericum perforatum (hierba de San
Juan).
También se ha intormado que los inhibidores de la proteasa (p.ej., ritonavir) y los inhibidores no
Ilucleósidos de la rranscriptasa reversa del VIH (p.ej., nevirapina), así como I.s combinaciones
de ellos, pueden potencialmente afectar el metabolismo hepático.
Antibióticos (Inlerferencia cnn la circulació" enterohepática): en algunos informes cUnicos se
sugiere que la circulación enterohepática de los estrógenos puede disminuir cuando se
administran algunos antibióticos, los cuales pueden reducir las concentraciones de etinilestradiol
(p. ej., pcnicilinas, tetraciclinas).

UF SE •
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.Efccto. de los AOC sobre otros medicamentos
Lo~ anticonceptivos orales pueden interterir con el metabolismo de otros rnnnacos. Por
consiguiente, las concentraciones plasmáticas y tisulares.pueden aumentar (p. ej., ciclosporina) o
disminuir (p. ej., [amotrigina).

Pruebas de laboratorio
E[ uso de esteroides anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de
laboratorio, como [os parámetros bioquímicos de función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal,
los niveles p[asmátieos de proteinas (transportadoras), p. ej., la globu[ina transportadora de
corlicosteroides y [as fracciones de Iípidosllipoproteínas, los parámetros del metabolismo de [os
hidrato, de carbono y [os parámetros de la coagulación y la fibrinólisis. Por lo general, Jos
cambios permanecen dentro de tos Iimites normales del laboratorio.

Nota: Debe consultarse la información sobre prescripción de los fármacos concomitantes para
identificar las posibles interncciones,

Uso durante el embarazo y la lactancia
Levonorgcstre[.Etinileslradiol UF no está indicado durante el embarazo. Si la mujer queda
cmbarazada durante el tratamiento con Levonorgestrel-Etinilestradiol UF, deberá interrumpirse
su administración. No obstante, estudios epidemiológicos realizados a gran escala no han
revelado un riesgo aumcntado de defectos de nacimiento en hijos de madres que emplearon
AOC antes del embarazo. ni de efectos teratogénicos cuando se tomaron AOC ínadvertidamente
durante la fase inicial de la gestación.
La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden reducir la cantidad de
leche y alterar su composíción: por lo lanto, no se debe recomendar en general el empleo de
AOC hasta tanto la madre no haya suspendido completamente la lactación. Pequellas cantidades
de esteroides anticonceptivos y/o de sus mctabolitos se pueden eliminar por la leche.

u so en pediatrfa y adolescencia
Levonorgestrel-Etínilestradiol UF está indicado únicamente para después de la menarca.

Uso en geriatria
Levonorgestrel-Etinilestradiol UF no esta indicado para su uso en geriatría. Levonorgestrel-
Etinilcstradiol UF no esta indicado para su uso después de la menopausia.

Uso en pacientes con insuficiencia hepática
Levonorgcstrcl-Etinilestradiol UF está contraindicado en mujeres con enfermedades hepáticas
graves. Véase también "Contraindicaciones".

Uso en pacientes con insuficiencia renal
No se I,an realizado estudios específicos de los efeclos del Lcvonorgestrel-Etinilestradiol UF en
11Iujerescon insuficiencia renal. Los datos disponibles no sugieren un cambio en el tratamiento
en esta población de pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehículos y utilizar maquinaria
No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinaria. En las usuarias de i\OC no se ban observado efectos sobre su capacidad para
conducir y utilizar maquinaria.

UFSE •
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO S.E.
French4950 (3000) Santa Fe- Tel/Fax:0342.457.9231/9233
Correoelectrónico:lif@santafe.gov.ar-SitioWeb:http://www.llf-santafe.com.ar

Farm. M. Ce Ila Sol¡n
Directortl T Ctlir.~3

UF S.é.
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Datos preelínieos sobre seguridad
Los datos preclínicos nOrevelan la existencia de lID ricsgo especial para el ser humano, con base
cn los es1udios convencionales de toxicidad con dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico y toxicidad reproductiva. Sin embargo, hay que considerar que los esteroides
sexuales pueden promover el crecimiento de ciertos tejidos y tumores hormonodependientes.

EFECTOSSECUNDA1UOS

Efectos secundarios que se han comunicado en usuarias de AOC, pero para los cuales la
asociación no ha sido confirmada ni refutada son:

Organo o Sistema Frecuente (> Poco frecuente Ra ro « 1/ 1.000)
l/lOO) (>

1/1.000, < l/lOO)
Trastornos intolerancia
oculares a

los
lentes
de contacto

Trastornos náuseas, dolor vómito, diarrea
gastrointestina les abdominal
Trastornos hipersensibilidad
inmunitarios
Investigaciones aumento de peso disminución de peso

Trastornos del retención de liquidos
metabolismo y de la
nutrición
Trastornos del sistema dolor de cabeza migra~a
nervioso
Tmstorllos estado de ánimo disminución de la aumento de la libido
psiquiátricos depresivo, cambios libido

del
estado de án imo

TrastonJos mamarios hipersensibilidad y hipertrotia de las flujo vaginal,
y dolor en las mamas mamas secreción
del sistema por las mamas
reproductor
Trastornos de la piel y exantema, urticaria eritema nodoso,
delteiido subcutlÍneo eritema multiforme

Far,m. M. Ce . ia Se lis
Director\'! CM ¡ca

LJF ti.E.

UF SE •
LABORATORIO TNDUSTRIAL FARMACEUTICO S. E.
French4950 (3000) Santa Fe - Tel/Fax:0342-457-9231/9233
Correoelectrónico:lif@santafe.gov.ar-Sitio Web; http://www.lif-santafe.com.ar

Se han reportado los siguientes eventos adversos serios en mujeres que usan AOC, los que se
. comentan en la sección "Advertencias y precauciones especiales de empIco":

-Trastornos tromboembólicos vel10SOS
-Trastornos tromboembólicos arteriales
-Accidentes cerebrovasculares
_Hipertensión
- Hipertrigl iceridcmia
-Cambios en la tolemncia a la glucosa o efecto sobre la resistencia periférica a la insulina
_Tumores hepáticos (benignos y malignos)
-Trastornos de la función hepática

mailto:lif@santafe.gov.ar-Sitio
http://www.lif-santafe.com.ar
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.Cloasma
oEn I.s mujeres con angioedema hereditario, los estrógenos ex6genos pueden inducir o
exacerbar los sintomas del angioedema
oAparición o deterioro de condiciones en las que la asociación con un AOC no resulta
concluyente: ictericia y/o pruritos relacionados con colestasis; formación de cálculos biliares;
portiria; lupus eritematoso sistémico; síndrome urémico hemolítico; corea de Sydenham; herpes
gravidico; pérdida de la audición relacionada con otoesclerosis. enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, cáncer de cuello uterino.

La frecuencia dcl diagnóstico de cáncer de mama entre usuarias de AOC está aumentada de
torma muy ligera. Dado que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 años, este
número adicional es pequeño con relación al riesgo global de cáncer de mama.
Se desconoce la causalidad relacionada con el uso de AOC. Para más infonnación, ver las
secciones "Contraindicaciones" y "Advertencias y precauciones especiales de empleo".

SOBREDOSIFICACIÓN

No ha habido repones de efectos deletéreos graves debidos a sobredosificación. Los slntomas
que pueden ocurrir en estos casos son: náuseas. vómitClsy, en niñas, hemorragia vaginal leve. No
existe antídoto y el tratamiento debe ser sintomático.

Ante la eventualidad de U/la sobredosiflCllcitln, concurrir al hospital mds cercano o
comunicllnl'e con los centros de toxicologill: Hospital de Pediatrla Ricardo Gutlérrez (011)
4962-6666 / 1147. Hospital Posadas: (OIl) 4654-6648/ 4658-7777
TnfOl'Ulación pam el paciente: IClspacientes con enfennedad tromboembólica, infarto de
miocardio, enfermedad coronaria e hipertensión aneria! y otras afecciones (ver precauciones)
deben consultar al médico antes de tomar Lcvonorgestrel - EtlnlJestradioL Errores en la toma,
vómilos o cnfermedades intestinales con diarrea, trastClrnosmetabólicos individuales muy poco
frecuentcs, pueden interferir desfavorablemente sobre la capacidad de los anticonceptivos orales
para impedir la gestación (primeros slntomas posibles: hemorragias intermedias).

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO: CONSULTE A SU MÉDICO. ESTE
MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MÉDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Conservación: conservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre J5Y Jo.e).
MI,ntener ¿,te y todn$ los medicamentlJS fuera del alcance de los niño."

Presentaciones: envase calendario con 21 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el MinisteriClde Salud.
Certificado N°
Laboratorio UF S.E
French 4950 (3000 Santa Fe).
DirectClraTécnica: Maria Cecilia Selis- Fannaeéutica.
Fecha de revisión:

Farm. M.Ce lIia Sell'l
'OifDctora éCl1iC3

LII' S.E.

UF SE
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÉUTICO S.E.
French4950 (3000)Santa Fe - Tel/Fax:0342-457-9231/9233
Correoelectrónico:lif@santafe.gov,ar-SitioWeb:http://www.llf-santafe.com.ar
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-013831-11-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

4 7 4 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO, se

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL UF

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL

Industria: ARGENTINA.

\$ Lugar/es de elaboración: TRES ARROYOS 329, UF,43 PARQUE INDUSTRIAL LA
r

CANTABRICA, HAEDO, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL UF.

Clasificación ATC: G03AA07.

- 8 -
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Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCIONHORMONAL

Concentración/es: 0.03 mg de ETINILESTRADIOL, 0.15 mg de

LEVONORGESTREL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.03 mg, LEVONORGESTREL0.15 mg.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 0.57 mg, TALCO 3.1 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 4.4 mg, LACTOSAMONOHIDRATO 45,12 mg, ALMIDON DE MAIZ 27.01

mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 25 3.02 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC INACTINICO

Presentación: ENVASE HOSPITALARIO CONTENIENDO 100 BLISTERS POR 21

COMPRIMIDOS CADA BLISTERS y ESTUCHES CON 21 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOSEN ENVASECALENDARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE HOSPITALARIO CONTENIENDO 100

BLISTERS POR 21 COMPRIMIDOS CADA BLISTERS y ESTUCHES CON 21

COMPRIMIDOS RECUBIERTOSEN ENVASECALENDARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de Conservación: TEMPERATURAAMBIENTE DESDE 15 oC. HASTA 30 oC.

PRESERVARDE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Se extiende a LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL

-9-
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ESTADO el Certificado J- 5 72 !3,
__ días del mes de Z 3 JUL 2013

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

de , siendo su vigencia por

t

cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 4 1 , 3
D,. OTTO A. ORSII'lGRI;Il
SUB-INTERVENTCllR

A.NJll.A.~.
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