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BUENOS AIRES, (0 2 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-017302-10-2 del
Registro de esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAYER SCHERING AG,
representada por BAYER S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera importada a la
Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises
que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (corresponde al articulo 4° de
dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y
los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Articulo 49 del

Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que «consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los reqguisitos que contempla
la norma legal vigente.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

Por ello;

"2011-Afio del Troboje Decente, lo Solud y Segurided de los Trabejocoee:®
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinaies (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VISANNE y
nombre/s genérico/s DIENOGEST, la que serd importada a la Republica
Argentina, de acuerdo a lo sclicitado, en e! tipo de Tramite N° 1.2.3, por BAYER
S.A., representante de BAYER SCHERING AG, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
67 parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboraciéon o importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la capacidad
de produccion y de control correspondiente.

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

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al
Departamento de Registrc a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-017302-10-2

prsposicion No: | 6 3 0 / i [,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.a. .
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

Nombre/s genérico/s: DIENOGEST.

Nombre comercial: VISANNE.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SCHERING GMBH &
CO. PRODUKTIONS KG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: DOOBEREINSTRASSE 20,
WEIMAR, REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de _control de calidad propic: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,
PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENCS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: VISANNE 2 MG.

Clasificacién ATC: GO3D.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ENDOMETROSIS.

Concentracion/es: 2.000 MG de DIENOGEST.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
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Genérico/s: DIENOGEST 2.000 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.350 MG, TALCO 4.050 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 18.000 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 62.800 MG, ALMIDON
DE PAPA 36.000 MG, CROSPOVIDONA 2.700 MG, POVIDONA K 25 8.100 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC.

Presentacion: 14 Y 28 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: 14 Y 28 COMPRIMIDOS.

Periodo de vida util: 60 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién y procedencia, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SCHERING GMBH &
CO. PRODUKTIONS KG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: DOQOBEREINSTRASSE 20,
WEIMAR, REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANTIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,

PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: ‘
1630 i

Dr./OTTO A. bn};smeHsn
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.a.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: ? 6 3 0

|
‘N{Jwﬁ/")

Dr. OTTO A. ORSINGHER
UB-INTERV NTOR
AN M. A T.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017302-10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© i 6 ,; u , Yy de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.3, por BAYER S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: VISANNE.
Nombre/s genérico/s: DIENOGEST.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SCHERING GMBH &
CO. PRODUKTIONS KG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: DOOBEREINSTRASSE 20,
WEIMAR, REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA.
Demicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,
PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: VISANNE 2 MG.

Clasificacion ATC: G03D.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ENDOMETROSIS.
Concentracién/es: 2.000 MG de DIENOGEST.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DIENOGEST 2.000 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.350 MG, TALCO 4.050 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 18.000 MG, LACTOSA MONCHIDRATO 62.800 MG, ALMIDON
DE PAPA 36.000 MG, CROSPOVIDONA 2.700 MG, POVIDONA K 25 8.100 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC.

Presentacién: 14 Y 28 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: 14 Y 28 COMPRIMIDOS.

Periodo de vida util: 60 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion y procedencia, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SCHERING GMBH &

CO. PRODUKTIONS KG.
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Domicilio de los establecimientos elaboradores:. DOOBEREINSTRASSE 20,
WEIMAR, REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,

PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

<
Se extiende a BAYER S.A. el Certificado Nom 5 ﬁ l 3 4 , en la Ciudad
0Z MAR 2011

de Buenos Aires, a los ’ dias de! mes de

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

mismo.
s

Ntm L

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,

pisposICION (anvamine: § 6 3 ()
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VISANNE® 2 mg
DIENOGEST
Comprimidos
Industria Alemana
COMPOSICION:
Cada comprimido contiene 2 mg de dienogest.

Excipientes: lactosa monohidrato 62,800 mg, almidén de papa 36,000 mg, celuiosa
microcristalina 18,000 mg, povidona K 25 8,100 mg, talco 4,050 mg, crospovidona
2,700 mg, estearato de magnesio 1,350 mg.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

INDICACION TERAPEUTICA

Tratamiento de endomaetriosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: progestagenos Cédigo ATC GO3D

Dienogest es un derivado de la nortestosterona con actividad antiandrogénica de
aproximadamente un tercio de la del acetato de ciproterona y sin actividad
androgénica. Dienogest se une al receptor de la progesterona del Gtero humano con
sdlo el 10% de la afinidad relativa de la progesterona. A pesar de su baja afinidad
por el receptor de la progesterona, diencgest tiene un intenso efecto progestageno in
vivo. Dienogest no tiene actlvidad androgénica, mineralocorticoide ni glucocorticoide
significativa in vivo.

Dienogest actua en la endometriosis reduclendo |a produccién endégena de estradiol
y suprimiendo asi los efectos troéficos del estradiol, tanto en el endometrio eutdpico
como en el ectépico. Cuando se administra en forma continua, dienogest produce un
ambiente endocrino hipoestrogénico e hipergestagénico, causando decidualizacion
inicial del tejido endometrlal seguida de atrofia de las lesiones endometridsicas.
Propiedades adicionales, como efectos inmunolégicos y antiangiogénicos, parecen
contribuir a la accién Inhibidora de dienogest sobre la proliferacién celular.
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Datos sobre eficacia et

La superioridad de Visanne® sobre ef placebo con respecto a la reduccién del dolor
pélvico asociado a endometriosis (DPAE) y la reduccién clinicamente significativa del
dolor, en comparacién con log valores basales, se demostré en un estudic de 3
meses que Incluyd 102 pacientes tomando Visanne®,

Después de 3 meses de tratamiento se obtuvo una reduccién del DPAE de! 50% o
superior,

La extensidon abierta de este estudio controlado con placebo mostré una mejoria
continuvada del dolor pélvico asociado a endometriosis durante una duracién del
tratamiento de hasta 15 meses.

Ademas, se demostré la eficacia en el DPAE en un estudio comparativo de & meses
de Visanne® frente al andlogo de la GnRH acetato de leuprolide (AL), el estudio
incluyé 120 pacientes tomando Visanne®. El DPAE fue medido con la Escala Andloga
Visual (0-100 mm). Se observé una reduccién clinicamente significativa del dolor, en
comparacion con los valores basales, en ambos grupos de tratamiento. Se demostré
no Inferioridad (p<0,0001) frente al AL basada en un margen predefinido de no
fnferioridad de 15 mm,

Tres estudios, que incluyeron un total de 252 pacientes que recibleron una dosis
diaria de 2 mg de dienogest, demostraron una reduccién sustancial de las lesiones
endometridsicas después de 6 meses de tratamiento.

En un estudio pequefio (n=8 por grupo de dosis) se demostrg que una dosis diaria
de 1 mg de dienogest induce un estado anovulatorio después de 1 mes de

mas grandes.
Datos sobre seguridad

Las concentraciones de estrégenos enddgenos son suprimidas sélo moderadamente
durante el tratamiento con Visanne®,

La densidad mineral dsea (DMO) se evalué en 21 pacientes antes y después de 6
meses de tratamiento Y no hubo una reduccidn de la DMO promedio,

No se observé impacto significative en los parametros esténdar de laboratorio,
incluyendo hematologia, quimica sanguinea, enzimas hepéticas, llpldos y HbAI1C,
durante el tratamiento con Visanne® por hasta 15 meses (n=168),

Propiedades farmacocinéticas
Absorcién

Administrade por via oral, dienogest es absorbido réapida Y casi completamente.
Concentraciones séricas maximas de 47 ng/m! se alcanzan an aproximadamente 1,5
horas después de |a Ingestién Unica. La biodisponibilidad es aproximadamente del
91%. La farmacocinética de dienogest es Proporcional a ia dosis dentro del rango de
dosis de 1-8 mg.
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Distribucién

Dienogest se une a I3 albimina sérica Y No se une a la globulina fljadora de Ias
hormonas sexuales (GFHS) ni a 1a globulina fijadora de Ccorticoides (GFC), El 10 % de
las concentraciones totales del farmaco en e SUero se encuentran en forma de
esterolde libre, el 90% ests unido no especificamente a Ia albumina.

Ef voilumen aparente de distribucion (V4/F) de dienogest es 40 litros,.
Metabolismo

Dienogest es metabolizado completamente por las rutas conocidas del metabclismo
de los esteroides, con Ia formacién de metabolitos endocrinoldgicamente inactivos en

répidamente, de mode que el diencgest inalterado en el plasma es la fraccién
dominante.

La tasa de depuracién metabdlica dei suero CI/F es 64 mi/min.

Eliminacién

0,1 mg/kg. La vida media de excrecién de los metabolitos urinarios es de 14 horas.
Despuéds de Ia administracién oral, aproximadamente el 86% de la dosis
administrada es eliminada en 6 dias, la mayor parte de este cantidad se excreta en
las primeras 24 horas, principaimente en la orina.

Condiciones de estado estable

La farmacocinética de dienogest no es influenciada por las concentraciones de GFHS,
Después de la toma diaria, las concentraciones séricas del farmaco aumentan unas
1,24 veces, alcanzando las condiciones de estado estable después de 4 dias de
tratamiento. La farmacocinética de dienogest, después de |a administracién repetida
de Visanne®, puede predecirse de |3 farmacocinética de dosis Unica,

Datos preciinicos sobre seguridad

GER EAYER S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Método de administracién:

Para uso oral.
Pauta posolégica
La toma de comprimidos puede iniciarse cualquier dia del ciclo menstrual,

La dosis de Visanne® es de un comprimido diarlo sin Interrupcion, tomado
preferentemente a Ia misma hora todos los dias, con un poco de liguido si es
necesario, Los  comprimidos deben tomarse de Manera  continua,
Independientemente de| sangrado vaginal. Cuando se termine un envase, se debe
comenzar el siguiente sin interrupcién.

La eficacia de Visanne® puede disminuir en el caso de olvidar tomar comprimidos,
vémito y/o diarrea (si ocurre en e plazo de 3-4 horag después de la toma del

Nifias y adolescentes hasta los 18 afios: Visanne® no ests indicado en las nifias antes
de la menarquia. No se ha establecido I3 seguridad vy la eficacia de Visanne® en las
adolescentes desde |a menarquia hasta los 18 afios,

Informacién adicional sobre poblaciones especiales: ver “Advertencias y
Precauciones especiales de emplea”

CONTRAINDICACIONES

Visanne® no se debe utilizar en presencia de cualquiera de fas condiciones expuestas
a continuacién, las que derivan parcialmente de |a informacién de otras
preparaciones c¢on solp progestageno. F| tratamiento se debe suspender
inmediatamente si se presentara cualquiera de las condiciones enlistadas abajo,
durante el uso de Visanne®.

. Trastorno tromboembdlico venoso activo

* Presencia o antecedentes de enfermedad arteriaj Y cardiovascular (p. e]., infarto
de miocardio, accidente cerebrovascular, cardiopatia Isquémica)

. Diabetes mellitys con compromiso vascular

. Presencla o antecedente de enfermedad hepética severa en tanto que los
valores de la funcién hepética no se hayan normalizado

. Presencia o antecedente de tumor hepatico (benigne o mallgno)

. Neoplasias, conocidas o sospechadas, dependientes de hormonas sexuales

Tith
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PROYECTO DE PROSPECTO

*  Sangrado vaginal de causa desconocida

. Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Antes de Iniciar el tratamiento con Visanne® se debe de excluir un embarazo (ver
“Contraindicaciones"). Sila anhticoncepcién es necesarla, se aconseja a las pacientes
utilizar métodos anticonceptives no hormonales (p. €j., método de barrera) durante
el tratamiento.

No se ha estudiado ia eflcacia anticonceptiva de Visanne®, pero se ha demostrade en
un estudio con 8 Mujeres que 1 mg de DNG induce un estado ancvulatorio después
de 1 mes de tratamiento,

Los embarazos Gue se producen en usuarias de preparaciones con sélo progestdgeno
como anticonceptivo (p. €j., minipildora) tienen mas probabilidad de ser ectdpicos
que los que ocurren en qulenes utilizan anticonceptivos orales combinades, Por
tanto, en mujeres con antecedentes de embarazo extrauterino o una deficiencia de Ia
funclén tubérica, ef empleo de Visanne® debe decidirse solo después de una
cuidadosa evaluacién de Ia relacién rlesgo / beneficio,

Debido a gue Visanne® es yna preparacién con sdlo progestégeno, puede suponerse
que las advertencias Y precauciones especiales de empieo de otras Preparaciones con

contlnuacién estd presente o empeora, deberd realizarse un andlisis individual de Ia
relacion riesgo/beneficio antes de empezar o continuar |a administracion de
Visanne®,

Trastornos circulatorios

las preparaciones con sdio progestageno y un incremento en el riesgo de infarto de
miocardio o de tromboembolismo cerebral. El riesgo de acontecimientos
cardiovasculares Y cerebrales estd relacionade més bien con una mayor edad,
hipertensién arteriat Y tabaquismo. En mujeres con hipertensién arterial, el riesgo de
accidente cerebrovascular Puede estar ligeramente aumentado por las preparaciones
con sélo progestégene.

Algunos estudics indican que puede existir un riesgo ligeramente elevado, pero no
estadisticamante significativo, de tromboembolismo venoso (trombosis venosa
profunda, embolismo pulmonar) asociado con el uso de preparaciones con sélo
progestdgeno. |os factores de rlesgo generalmente reconocidos para
tromboembolismo venoso (TEV) incluyen upa historia personal o familiar positiva
(TEV en un hermano o un Progenitor a una edad reiativamente temprana), edad,
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obesidad, inmovillzacién prolongada, cirugia mayor o traumatismo mayoer, En caso
de una fnmovilizacién prolongada es récomendable suspender e uso de Visanne® (en
caso de cirugia Programada, al menos con cuatro semanas de antelacién) y no
reanudar ef tratamiento hasta dos semanas después de la removilizacién completa.

Es preciso tener en Cuenta el riesgo aumentado de tromboembolismo en el
puerperio,

Tumores

En un metaanalisis de 54 estudios epidemiolégicos se €omunicé que hay un ligero
aumento del riesgo relativo (RR = 1,24) de Que se diagnostique cancer de mama en
mujeres que estin utllizando actualmente anticonceptivos orales (AQ),
principalmente Ppreparaciones de estroégeno y progestdgeno., EI €xceso de riesgo

empleoc de los anticonceptivos orales combinados (AOC). Dado que el cancer de
mama es raro en mujeres menores de 40 afios, el exceso en la cantidad de
diagnésticos de céncer de mama en usuarias actuales Y recientes de AQC es pequefio
en relacién con el rlesgo total de cancer de mama, Ej riesgo de gue se diagnostique
cancer de mama en usuarlas de la pildora con sglo pProgestdgenoc es posiblemente de
magnitud similar al asociade con los AOC, Sin embargo, para las Preparaciones con
sélo progestdgeno, la evidencia se basa en poblaciones mucho mds pequefias de
Usuarias y, por tanto, es menos concluyente que la de los AOC. Estos estudios no

diagnosticados en qulenes nunca los han usado,

En casos raros se han comunicado tumores hepaticos benignos, e incluso mas
raramente tumores hepéticos malignos, en usuarias de sustancias hormonaies como
la contenida en Visanne®, Ep Casos aislados, astos tumores han ocaslonada
hemorragias intraabdominales potencialmente mortales.

Debe considerarse un tumor hepatico en ef diagndstico diferencial de mujeres gue
toman Visanne® ¥ presentan dolor abdominal superior intenso, aumento del tamafio
del higado o sighos de hemorragia Intraabdominal,
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PROYECTO DE PROSPECTO
Camblos en ¢ Patrén de sangrado

E! tratamiento con Visanne® afecta e} patrén de sangrado menstrual en la mayoria
de las mujeres (ver “Eventos adversos”),

En general, Visanne® nNo parece afectar |a presidén arterial en mujeres normotensas.
Sin embargo, si aparece una hipertensién clinicamente significativa y sostenida
durante el uso de Visanne®, es aconsejable suspender Visanne® y tratar Ia
hipertensidn,

Visanne®,

Visanne® puede tener un ligero efecto en ia resistencia periférica a la insulina y en la
tolerancia a ia glucosa. Las mujeres diabéticas, especialmente las que tienen
antecedentes de diabetes  mellitus gestacional, deben ser observadas
culdadosamente mientras torman Visanne®,

En ocasiones puede aparecer cloasma, especlaimente en |ag mujeres con
antecedentes de cloasma gravidico. Las Mujeres con tendencia a cloasma deben
evitar la exposicidn al soj 0 a los rayos ultravioleta mientras tomen Visanne®,

Durante ef uso de Visanne® pueden aparecer follculos ovéricos persistentes (a
menudo denominados quistes ovaricos funcionales). La mayoria de estos follculos
Son asintométicos, aunque algunos pueden |ir acompafiados de doior pélvico.

Lactosa |

Un comprimido de Visanne® contiene 63 mg de monohidrato de lactosa. Las
pacientes con problernas hereditarios raros de intolerancia a a galactosa, con
insuficiencia de lactasa Lapp o con malabsorcién de glucosa~galactosa que siguen
una dieta exenta de lactosa, deben considerar la cantidad contenida en Visanne®,

Exploracién médica

Antes de iniciar o reanudar el uso de Visanne® se deben realizar una historia clinica y
un examen fisico Y ginecolégico completos, guiados por las contraindicaciones {ver
“Contraindicaciones") y advertenclas (ver “Advertencias Y precauciones especiales de
empleo”), y éstos deben repetirse regularmente durante el uso de Visanne®, |3
frecuencia Y la naturaleza de estas evaluaciones deben adaptarse a cada mujer,
aunque generalmente debe prestarse especial atencién a la presion arterlal, mamas,
abdomen y érganos péivicos y también debe incluirse citologia cervical.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Informacién adiclonal sobre poblaciones especiales 1 6 3 g
Poblacién geristrica

No hay ninguna indicacién relevante Para el empleo de Visanne® en |3 poblacién
geriatrica,

Pacientes con insuficiencia hepética

Visanne® ests contraindicado en las pacientes con enfermedad hepética severa
actual o pasada (ver “Contraindicaciones”).

Pacientes con insuficiencia renal

No hay datos que sugieran la necesidad de ajustar la dosls en las pacientes con
insuficiencia renal.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

*  FEfectos de otros medicamentos en Visanne?®
Inductores o inhibidores enzimiticos {CYP3A4) individuales

Los progestagenos, incluyendo dienogest, son metabolizados principaimente por el
sistema del citocromo P450 3a4 (CYP3A4) Iocalizado en |a mucosa intestinal y en e
higado. Por tanto, los inductores © inhibidores dej CYP3A4 pueden afectar a|
metabolisme de los farmacos progestdgenos,

Un aumento de I3 depuracién de las hormonas sexuales, debido gz induccién
enzimatica, puede reducir el efecto terapéutico de Visanne® y puede ocasionar
efectos adversos, p. ej., cambios en el perfil de sangrado uterino.

adversos,
- Sustancias con propledades Inductoras enzimaiticas

Se pueden producir interacciones con farmacos (p. €j., fenltoina, barbituratos,
primidona, carbamazepina, rifampicina y, también posiblemente, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato, griseofulvina, nevirapina y productos que contienen la
hierba de San Juan) que inducen las enzimas microsomales (p. &]., enzimas dej

citocromo P450), io que puede ocasionar un aumente de la depuracién de las
hormonas sexuales.

La induccién enzimatica maxima no se observa en generai durante 2-3
semanas, pero entonces puede ser sostenida durante al menos 4 semanas
después de Ia interrupcion del tratamiento,

Sustanclas con Propiedades inhibidoras enzimdticag

Los inhibidores conocidos del CYP3A4 como antifingicos azélicos {p. e,
ketoconazol, itraconazol, fluconazol), cimetidina, verapamilo, macrélidos (p. ei.,

3 ¢
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diltiazem, inhibidores dex\

eritromicina, claritromicina Y roxitromicina),

proteasa (p. ej,, ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir), antidepresivos (p.
ej., nefazodena, fluvoxamina, fluoxetina) y jugo de pomelo pueden aumentar
las concentraciones plasmaticas de los progestdgenos y ocasionar efectos
adversos.

. Efectos de dienogest en otros medicameantos

En base a jos estudios de inhibicidn in vitro, es improbable una interaccion
clinicamente relevante de Visanne® con el metabolismo, mediado por las enzimas de|
citocromo P450, de otros medicamentos,

Nota: Debe consultarse |a informacién para prescribir de |os medicamentos
concomitantes para Identificar interacciones potenciales.

. Interacciones entre farmacos y alimentos
Una comida estdndar rica en grasas no afecté la biodisponibilidad de Visanne®,

* Otras formas de interaccidn

normal de laboratorio,

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Lactancia

No se recomienda el tratamiento con Visanne durante Ia lactancia. Las propiedades
fisicoquiricas y los datos en animales indican excrecidén de dienogest en ia leche
maierna. Se debe tomar la declsién éntre intertumpir la lactancla o abstenerse de
tomar el tratamiento con Visanne®, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
parael bebé y el beneficio de| tratamiento para ia mujer.
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PROYECTO DE PROSPECTO
Fertilidad

En base a los datos disponibles, Ja ovulacién es inhibida en |a mayoria de las
pacientes durante el tratamiento con Visanne®, Sin embargo, Visanne® no es un
anticonceptivo,

Sl 1a anticoncepcién es neécesaria, debe utilizarse un método no hormonaj {ver
Advertencias y precauciones especiales de empleo}.

En base a los datos disponibles, el ciclo menstrual se normaliza dentro de jos 2
meses siguientes a interrumpir el tratamiento con Visanne®,

Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas

Ningune conocido.

EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos son mas frecuentes durante los primeros meses después de
eémpezar la toma de Visanne® Y remiten al continuar con e tratamiento. Se han
reportado los siguientes efectos adversos en usuarias de Visanne®,

Los eventos adversos ¢omunicados mas frecuentemente durante el tratamiento que
se consfideraron al menos Posiblemente relacionados con Visanne® fyeron cefalea
(9,0 %), molestias mamarias (5,4 %), humor deprimido (5,1 %) y acné (5,1 %).

Tabla 1, En ia tabla siguiente se resumen las frecuencias de tos eventos adversos
(EA), segin las clasificaciones por 6rganos y sistemas de MedDRA (COS MedDRA)
reportadas con Visanne®, Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente

(100,0%).

Tabla 1: Frecuencia relativa categorizada de mujeres (% de mujeres) con EA, por
COS MedDRA, grupo de dienogest de 2 mg - basada en datos combinados de cyatro
ensayos clinicos que incluyeron @ 332 pacientes (100,0% ).

Clase de 6rgano o Frecuentes Poco frecuentes
sistema

Trastornos de |a Ahemia (0,3%)
Sangre y del sistema
linfatico

Trastornos del Aumento de peso (3,6%) Disminucién de peso
metabolismo y de | (0,3%)
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Frecuentes ' Poco frecuentes

Clase de é6rgano o
sistema

nutriclén Aumento de! apetito
(0,3%)
Trastornos Humor deprimido (5,1%) Ansiedad (0,6%)
psiquistricos Trastorno del suefio (2,1%) Depresién (0,6%)
Nerviosismo (1,5%)
Pérdida de Ia iibido (1,5%) Cambios de humor (0,3%)
Humor alterado (1,2%)
Trastornos dei Dolor de cabeza (9,0%) Desequiiibrio dei sistema
sistema nervioso Migrafia (1,2%) nervioso auténomo (0,9%)

Trastorno de la atencion
(0,6%)

Trastornos oculares Sequedad ocular (0,3%)

Trastornos dei ofdo Actfenos (0,3%)

y laberinto

Trastornos Trastorno no especificado
cardiacos del sistema circulatorio
(0,3%)

Palpitaciones (0,3%)

Trastornos Hipotensién ( 0,3%)
vasculares

Trastornos Disnea (0,3%)
respiratorios,

toricicos y
mediastinicos

Trastornos Néusea (4,2%) Diarrea (0,6%) ]

gastrointestinales Dolor abdominal (3,6%) Estrefiimiento (0,6%)

Flatulencia (3,0%) Molestias abdominales
Distensién abdominal (1,2%) | (©,6%)
Vémito(1,2%) Inflamacién

gastrointestinal (0,6%)
Gingivitis (0,3%)

‘Trastornos de la piel | Acné {(5,1%) Sequedad de piel (0,9%)
y tejido subcuxeo Alopecia (1,5%) Hiperhidrosis (0,6 %)
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PROYECTO DE PROSPECTO] 6 3 g

Clase de 6rganc o
sistema

Frecuentes

Poco frecuentes

Prurito (0,6 %)
Hirsutismo (0,3%)
Onicoclasis (0,3%)
Caspa (0,3%)
Dermatitis (0,3%)

Crecimiento anormai de}
cabello {0,3%)

Reaccién de
fotesensibilidad (0,3%)

Trastorno de Ia
pigmentacién (0,3%)

Trastornos
musculoesqueléticos
y del tejido
conjuntivo

Dolor de espalda (1,2%)

Dolor éseo (0,3%)
Espasmos musculares
{0,3%)

Dolor en las extremidades
{0,3%)

Pesadez en las
extremidades (0,3%)

urinarfos

Trastornos renales Y S

Trastornos del
aparato reproductor
y de la mama

Infeccién del tracto urinario
{0,6%)

Molestias mamarias (5,4%)
Quiste ovdrico (3,0 %)
Sofocos, bochornos (2,7 %)

Sangrado uterino / vaginal,
incluyendo manchade (1,5%)

Candidiasis vaginal (0,9%)

Sequedad vulvovaginal
(0,9%)

Flujo genital (0,6%)
Dolor pélvico (0,6%)

Vulvovaginitis atréfica
(0,3%)

Nédulo mamario (0,3%)

Enfermedad fibroquistica
de la mama {0,3%)

Induracién mamaria
(0,3%)
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Clase de érgano o Frecuentes Poco frecuentes
sistema

Trastornos Condiciones asténicas (3,0%) | Edema ( 0,6%)
generales y Irritabilidad (1,5%)

afecciones del sitio
de administracién

también deberian ser tenides en cuenta,

Irregularidades en el sangrado uterino

con Visanne®): se observaron los siguientes patrones de sangrado (n=290; 100%):
Amenorrea (1,7 %), sangrado poco frecuente (27,2 %), sangrado frecuente (13,4
%), sangrado Irregular (35,2 %), sangrado prolongado (38,3 %), sangrado normal,
es decir, ninguna de |asg categorias previas (19,7 %).burante el cuarto periodo de
referencla se observaron los patrones de sangrado siguientes (n=149; 100%):
Amenorrea (28,2 %), sangrado poco frecuente (24,2 %), sangrado frecuente (2,7
%), sangrado Irregular (21,5 %), sangrado prolongado (4,0 %), sangrado normal, es
decir, ninguna de fas categorias previas (22,8 %),

SOBREDOSIFICACION

Los estudios de toxicidad aguda realizados con Visanne® ho indicaron riesgo de
efectos adversos agudos en el caso de la toma inadvertida de un multiplo de la dosis
terapéutica diarla. No hay ning(n antidoto especifico. La ingesta de 20-30 mg de
dienogest al dia (dosis 10 a 15 Veces mayores que en Visanne®) fue muy bien
tolerada durante 24 semanas de uso,

comunicarse con los centros de toxicologia:

En Argentina:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6665,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxlcolbgica La Plata: {0221) 451-5555
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INFORMACION PARA LA PACIENTE
VISANNE® 2 mg
DIENOGEST

Comprimidos

Lea todo ei Prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento '

* (Conserve este Prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
* Sitiene alguna duda, pregunte a sy meédico o farmacéutico.

¢ Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe dérselo a otras personas.

En este prospecto:

1. {QUE ES VISANNE® Y PARA QUE SE UTILIZA?
2. ANTES DE TOMAR VISANNE®

3. ¢COMO TOMAR VISANNE®?

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

5. tCOMO CONSERVAR VISANNE?

6. INFORMACION ADICIONAL

LQUE ES VISANNE® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Visanne® es un preparado hormongl para el tratamiento de los sintomas dolorosos
ocasionados por Ilas lesiones endometridsicas {crecimiento del tejido de
recubrimiento internc del itero fuera de |a cavidad uterina). Visanne® contiene una
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ANTES DE TOMAR VISANNE

No tome Visanne®:

No debe utilizar Visanne® g tiene cualquiera de las sigulentes condiciones, Sij
cualqulera de eilas le afecta, informe a sy médico antes de eémpezar a usar Visanne®:

* Si tiene un codqulo de sangre (trastorng tromboembc’:lico) en las venas.
Trombosis es |a formacién de un codgulo de sangre. Esto puede ocurrir por
ejemplo en los vasos sanguineos de las piernas (trombosis de venas profundas) y
de los pulmones (embolia pulmonar). ver "Visanneg® y trombosis”,

* 5i tiene o ha tenido una enfermedad arterial, Incluyendo enfermedad
cardiovascular severa como Infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o
enfermedad cardiaca que ocasione un aporte reducido al corazén (angina de
pecho). Ver también a continuacién "Visanne® ¥ trombosis”,

* Sitiene dlabetes mellitus con lesion de los vasos sanguineos.

* Si tiene o ha tenido una enfermedad severa de| higado (siempre qgue los valores
de la funcidn hepatica no se hayan normalizado). Los sintomas de unpa
enfermedad del higado pueden Ser, por ejemplo, tinte amarillento de la piel v/o
picazon en todo el cuerpo.

* Sitiene o ha tenido un tumeor benigno o maligno del higado.

* Sitiene o ha tenido un tumor maligno dependiente de hormonas sexuales como
céncer de mama o de los érganos genitales,

* Sitiene sangrado vaginal inexplicado,

* Sies alérgica a cualquiera de los componentes de Visanne®,

Si cualquiera de estas enfermedades se presenta por primera vez mientras estd
usando Visanne®, interrumpa la toma fnmediatamente Y consulte a su médico,

Cudndo tener especial culdado con Visanna®

Observaciones generales

En este Prospecto se describen varias situaciones en las que debe intermmm
Visanne® o en las que puede disminuir |a confiabilidad de Visanne®,

Para evitar quedar embarazada, no debe tener reiaciones sexuales 0 debe tomar
precauciones anticonceptivas no hormonales, Como usar un preservativo u otro
método de barrera (ver también "Otras condiciones"). No use log métodos del ritmo
© de ia temperatura. Estos métodos Pueden s¢r poco confiables pues Visanne® aitera
los cambios norma&es de temperatura Y moco cetvical que ocurren durante el ciclg

menstruai.
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Visanne® se le ha prescrito a usted Personalmente. No depe compartirlo con okg\
personas,

Antes de empezar a tomar Visanne®

Si Visanne® se ysa en presencia de cualguj
continuacién, p

* Ha tenido tromboembolismo

relativamente Joven)

*  Usted fuma
* Tiene exceso de peso

Algudn familiar directo ha tenido cancer de mama
* Ha tenido depresién

Desarrolla yna enfermedad del
pueden incluir tinte amarillento d

Informe también a SuU médico si tales sintomas se Presentaron durante un
embarazo previo

(manchas de pigmentacion

pardo-amarillenta en la
a); si fuera asi, evite Ia expo

piel, especialmente en la car sicién excesiva al go| oa

la radiacién ultravioleta

Ha tenido un embarazo extra
dtero) o tiene un deterioro de

por primera vez, reaparece o
« debe consuitar a sy médico.

empeora mientras esta usande Visanne®

Visanne® y trombosis

Trombosis es I formacién de un codgulo de sangre que puede ocluir yn vaso
sanguineo.

La trombosis
Aentarse si ast3
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presentarse durante el embarazo. E| rlesgo de tromboembolismo Veénoso (trombosis

de la pildora (anticonceptivo oral combinado).

El riesgo de tromboembolismo Venoso aumenta Por ejemplo
* conforme aumenta |3 edad

. si tiene exceso de peso

*  si ha tenido tromboembolismo venoso

¢ sl algun familiar directo ha tenido una trombosis (tromboembousmo venoso en
un hermano o un progenitor a una edad relativamente Joven)

plernas enyesadag © con una férula). En las mujeres que. uysan Visanne®, i riesgo
puede ser ayn mayor, En caso de Cirugia y hospitalizacién Previstas, comuniquele a
suU médico con suficlente anticipacién que ests usando Visanne®, sy médico Je puede
comunicar que interrumpa Visanne® variag semanas antes de |a cirugia o en g
momento de Ja inmovilizacién, sy médico también Je comunicard cuindo puede
€mpezar a tomar Visanne® Nuevamente, después de |a recuperacion.

Et riesgo de tromboembolismo también ests aumentado en ia etapa inmediata

sanguineos daj corazén (causando un infartc de miocardio) o del cerebro (causando
‘un accidente cerebrovascular).

Los estudios han encontrado poca o ninguna evidencia de una asociacién entre los
Preparados CoOmparables a Visanne® que contienen Progestdgeno Y un rlesgo
aumentado de infarto de miocardio o de accidente cerebrovascular, gl riesgo de tales
eventos estd relacionado mas bien con una mayor edad, hipertensién arterial y
tabaquismo. Ep Mujeres con hipertensién arterial, ¢l riesgo de accidente
cerebrovascular pPuede estar ligeramente aumentado por las Preparaciones que
contienen solo progestégeno, como Visanne®,

S| desarrollara presién arterial alta Mientras que est3 usando Visanne®, se |e puede
aconsejar que deje de usarlo.

Muy raras veces la trombosis puede causar discapacidades Peérmanentes severas o
incluso pueden ser mortales,

3 HD; Munro
CASARD
?ngéwca Pégiga 17 de 25

SI0NAL, Mo 1811




Tt Ly e L P

/

!
4

PROYECTO DE PROSPECTO 1 6 3 0

Visanne® y cancer

Los hallazgos sigulentes de la "pildara” anticonceptiva combinada también pueden
ser vdlidos para usuarlas de Visanne®, aunque la evidencla no es concluyente para
preparados que contienen solo progestdgeno, como Visanne, en Comparacién con (a
"pildora" anticonceptiva combinada:

mas precozmente.

En casos raros se han comunicado en usuarias de |a pildora tumores benignos dei
higado e incluso mas raramente tumores malignos del higado. Estos tumores pueden
ocasionar hemorragia interna. Contacte inmediatamente con sy médico sl tiene dolor
abdominal intenso.

Cambios en el patrén de sangrado

El tratamiento con Visanne® afecta ef patrén de sangrado menstrual en la mayorfa
de las mujeres (ver también "Posibles eventos adversos"),

El sangrado uterino, por ejemplo en mujeres con adenomiosls uterina o leiomiomas
uterinos, puede agravarse con Visanne®, sj g sangrado fuese abundante y continuo
a lo largo del tiempo, esto podria provocar anemia (severa en algunos €asos). En tal
€aso, su médico puede aconsejarie interrumpir e empleo de Visanne®,

Otras condiciones

usar anticonceptivos que contengan hormonas sexuales en cualqulera de sus
presentaciones (comprimido, parche, sistema intrauterine) mientras esté tomando
Visanne®,

Utero), Informe a su médico antes de empezar a tomar Visanne®, si ha tenido un
embarazo extrauterino en el pasado o tlene un deterioro de la funcién de las trompas
de Falopio,

Si tiene sintomas abdominales inexplicados que son diferentes a los sintomas que
experimenta con frecuencia €OMOo consecuencia de sy endometriosis, debe consultar
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PROYECTO DE PROSPECTO

a su médico inmediatamente, pues debe considerarse Ia posibilidad de un embara
extrauterino,

Durante el uso de Visanne® pueden aparecer foliculos ovaricos persistentes (a
menudo denominados "quistes ovéricos funclonales"), La mayoria de estos foliculos
no estdn asociados con ningun sintoma. En caso de sintomas abdominales diferentes
a los gue experimenta con frecuencia tomo consecuencia de sy endometriosis,
informe a su médico. En la mayoria de los casos, los foliculos agrandados
desaparecen espontaneamente durante dos o tres meses de observacién.

{CUANDO DEBE CONSULTAR A SU MéDICO?
Revisiones médicas regulares

¢ 5| estd usando Visanne®, su médico le dird que acuda de nuevo para
revisiones médicas regulares.

Consulte a su médico tan Pronto como sea posible si:

* observa cambios en su salud, especialmente concernientes a
cualquiera de los Puntos mencionados en este Prospecto (ver también:
"No use Visanne®" y "Tenga especlal cuidado con Visanne®"; tampoco
olvide ios puntos relacienados con sus familiares directos);

* nota un nddulo en |3 mama;

* va a tomar otros medicamentos (ver también "Usando otros
medicamentos");

* Va a estar inmovilizada o va a ser sometida a una cirugia (consulte a
su médico al menos con cuatro semanas de anticipacién);

* tiene sangrados vaginales inusuales e intensos.

¢ sospecha que estd embarazada (no empiece el envase siguiente hasta
que se lo diga su médico).

* si tiene sintomas abdominailes Inexplicados, especialmente si son
diferentes a los sintomas que experimenta con frecuencia como
consecuencia de su endometriosis, debe consuitar a su médico
lnmedlatamente, pues debe considerarse un embarazo extrautering
o una hemorragia intermna Por un tumor hepético.

Fucina
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Defe de tomar Ilos comprimidos y acuda a su médico
Inmediatamente si tlene posibles signos de trombosis:

+ tos desacostumbrada;

¢ dolor intenso en el pecho que puede alcanzar el brazo izquierdo;

« diflcultad respiratoria;

= cualquier cefalea o jagueca desacostumbrada, intensa o prolongada;
» pérdida parcial o completa de la visién o visién doble;

* habla confusa o dificultad para hablar;

» cambios repentinos en la audicién, sentido del olfato o del gusto;

*  mareos 0 desmayo;

» debilidad o entumecimiento en cualquler parte del cuerpo;
* dolor intenso en el abdomen;

* dolor intenso o hinchazén en cualquier pierna.

Las situaciones y los sintomas mencionados antes se describen y explican
mds detalladamente en otras partes de este prospecto.

Usando otros medicamentos:

Comunique siempre a su médico los medicamentos o productos de plantas
medicinales que estd usando. Informe también a cualquier otro médico o dentista
que le prescriba otro medicamento (o al farmacéutico) que esta tomando Visanne®.

Lo siguiente puede reducir el efecto de Visanne®:
* medicamentos usados para el tratamiento de

O epllepsia (p. ej., fenitoina, barbituratos, primidona, carbamazepina,
oxcarbamazepina, topiramato, felbamato)

o tuberculosis (p. €j., rifampicina)

¢ infecciones por VIH: inhibidores de la transcriptasa Inversa no
nucledsidos (p. ej., nevirapina)

O otras infecclones (antibidticos como griseofulvina)

* la planta medicinal hierba de San Juan

Lo siguiente puede aumentar las concentraciones de Visanne® en la sangre:
g

+« medicamentos como
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PROYECTO DE PROSPECTO

antifingicos (p. ej., ketoconazol, itraconazol, fluconazol)

antibiéticos (eritromicina, claritromicina y roxitromicina)

antidepresivos (p. €j., nefazodona, ﬂuvoxam!na, ﬂuoxetlna)

antlacidos (p. €j., cimetidina)

medicaclén contra 1a presién arterial alta (p. €j., diitiazem, verapamilo)

cciones por VIH (p. €j., ritonavir,

OOOOOO

inhibidores de Ia Proteasa contra infe
saquinavir, indinavir o nelfinavir)

* jugo de pomelo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Usando Visanne con la comida y bebida:

Puede tomar Visanne® €on o sin comida y con algo de liquido si es necesario.

Embarazo y lactancia

Los datos limitados de mujeres expuestas a diencg
revelaron riesgos €speciales, Sin embargo,
embarazada porque no es necesario tratar la

gest durante el embarazo no
Visanne no debe tomarse por Ja mujer
endometriosis durante el embarazo,

No se recomienda el tratamiento con Vis

anne durante |a lactanclia, Los datos
disponibles indicant que dienogest es excreta

do en la leche materna
Se debe tomar Ia decisién entre interrumpi
tratamiento con Visanne®, teniendo en cue
bebé y el beneficlo del tra

r la lactancia o abstenerse de tomar el
nta el beneficio de |a lactancia para e
tamiento con Visanne® para la mujer.
En base a los datos disponibles,
paclentes durante ef tratamiento ¢
anticonceptivo.

la ovulacién es fnhibida en Ia mayoria de Jas
on Visanne®, sin embargo, Visanne® no es un

St necesita anticoncepcién,

debe utilizar un método no hormonal (ver Ja seccion
anterior "Otras condiciones"),

En base a los datos disponibles, e

ciclo menstrual se normaliza dentro de ios 2
meses siguientes a interrumplir el trat

amiento con Visanne®,
Consulte a sy médice o fa

rmacéutico antes de usar Visanne®
medicamento.

0 cualquier

Conducir o utilizar maéaquinas

No se han observado efectos.

CCDS 4.0 Fecha 04.May.10
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¢COMO TOMAR VISANNE?

Lo siguiente se aplica a Visanne® a menos que se prescriba de otro modo por su
médico. iObserve estas instrucciones de use, de lo contrario no se beneficiars
plenamente de Visanne®;

La toma de comprimidos puede iniciarse cualquier dia del ciclo menstrual,

La dosis de Visanne® es de un comprimido diario sin interrupelén, tomado
preferentemente a |a misma hora todos los dias, con un Poco de liquido si eg
necesario. Los  comprimidos deben  tomarse de manera  continua,
independientemente del sangrado vaginal. Esto significa que, una vez acabado a|
primer envase, deber comenzarse con el siguiente envase sin interrupcién,

Nifios y adolescentes

Visanne® no se debe utilizar en nifias antes de Ja menarqula. No se ha establecido |a
seguridad y la eficacia de Visanne® en las adolescentes (desde Ia menarqula hasta
los 18 afios).

Poblacién anclana (65 aRos o mayores)
No hay ningln empleo relevante de Visanne® en la poblacién geriatrica.
Pacientes con Ia funcién hepatica alterada

No tome Visanne® si tiene la funcién hepatica alterada (ver la seccién "No tome
Visanne®")

Pacientes con Ia funcién renat alterada

No hay datos que sugleran la necesidad de ajustar la dosis en log pacientes con la
funcion renat alterada,

Si toma més Visanne® del que debiera
No debe tomar mas comprimidos de los que le ha dicho su médico.

No ha habido informes sobre efectos nocivos severos por tomar muchos comprimidaos
de Visanne® de una Vez. Si descubre que un nifio ha tomado Visanne®, consulte a su
médico, '

Si olvida tomar Visanne® o sj tiene vémito y/o diarrea

La eficacia de Visanne® puede disminuir en el caso de olvidar tomar comprimidos,
vomito y/o diarrea (si ocurre en ef piazo de 3-4 horas después de la toma del
comprimido). En caso de olvidar uno ¢ mas comprimidos, debe tomar solamente un
comprimido tan pronto como se acuerde y, después, continuar el préximo dia Ia
toma de comprimidos 2 su hora habitual, Un comprimido no absorbido debido a
vomito o diarrea debe sustituirse iguaimente por otro comprimido.

Si deja de tomar Visanne®

Si deja de tomar Visanne®, pueden réaparecer los sintomas habituales de sy
""\endometriosis.
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PROYECTO DE PROSPECTO
POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Come todos los medicamentos, Visanne® puede causar efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Estos efectos son més frecuentes durante los primeros
meses después de empezar la toma de Visanne® y desaparecen normalmente con el
uso continuado. Aunque su patron de sangrade puede permanecer inalterado,
también puede tener cambios en su patrén de sangrado, como sangrado frecuente o

peco frecuente, sangrado irregular, sangrado prolongado o sus pericdos pueden
interrumpirse completamente,

Si considera que cualquiera de los efectos adversos que sufre es

cualquier efecto adverso RO mencionado en este praspecto,
farmacéutico.

grave o si aprecia
informe a su médico o

Ademds de los efectos adversos expuestos en otras secci
trombosis”" y "Visanne® y céncer”),
adversos por su frecuencia:

ones (p. ej., "Visanne® y
a continuacién exponemos posibles efectos

Frecuentes (afectan eéntre 1 y 10 usuarias de cada 100)
- dumento de peso

- humor deprimido, trastornos del su

eflo, nerviosismo, disminucién del interés
sexual o humor alterado

- dolor de cabeza o migrafia

- ndusea, dolor abdominal, gases, distensién abdominal o vomito
+ acné o calda del cabelio

- dolor de espalda

- molestias mamarias, quiste ovérico o sofocos

- sahgrado uterino/vaginal, Incluyendo manchado

- debllidad (condiciones asténicas) o irritabilidag

Poco fracuentes (afectan entre 1 Y 10 usuarias de cada 1000)
- anemia .

- pérdida de peso o aumento de apetito

- @nsiedad, depresién o cambios de humor

- desequilibric del sistema nervioso auténomo (controla
inconscientes, p. €., transpiracién) o atencién alterada

sequedad ocular

las funciones corporales

acufenos
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- palpitaciones o problemas circulatorios inespecificos

- presién arterial baja
- dificultad respiratoria

- diarrea, estrefiimiento, molestias abdominales, Inflamacién del estdmago e
intestino (inflamacién gastreintestinal), inflamacién de las encias (gingivitis)

- piel seca, sudacién exceslva, picazén en todo el Cuérpo, crecimiento de vello con
un patrén masculino de distribucién (hirsutismo), ufas quebradizas, caspa,
dermatitis, crecimiento anormal de vello, hipersensibllidad a |a luz o problemas
de pigmentacién de la piel

- dolor en los huesos, espasimos musculares, dolor y/o sensacién de pesadez en los
brazos y las manos o en las piernas y los pies

- infeccién del tracto urinario

- candidiasis vaginal, sequedad de| drea vaginal, flujo vaginal, dolor pélvico,
inflamacién atréfica de log genitales con fiujo (vulvovaginitis atréfica) o un nédulo

- hinchazdn debida a retencién de liquidos

icodmMo CONSERVAR VISANNE®?
No usar visanne® después de la fecha de caducidad indicada en e] envase,

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a Ia basura. Pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

INFORMACION ADICIONAL
¢Qué contiene Visanne®?

* El principio activo es dienogest. Cada comprimido contiene 2 mg de
dienogest.

* Los otros componentes son: lactosa monchidrato, almidén de papa , celulesa
microcristalina , poiividona K 25, taico, crospevidona, estearato de magnesio

PRESENTACION
Caja con 14 y 28 comprimidos,

CONSERVACION

Consérvese en lugar fresco y seco a Una temperatura no mayor a 25°C,

3 [¥
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conserve los comprimidos en el envase original.
®Marca registrada de Bayer A.G.
Fabricado por:

Schering GmbH und Co. Produktions KG,

Weimar, Alemania

Bajo ficencia de:
Bayer Schering Pharma AG, Alemania.

Importado y comercializado por:

Bayer S.A. Ricardo Gutiérrez 3652,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
Especialidad Medicina! autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No.

Condicidén de venta: Venta Bajo Receta

Revision fecha:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
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VISANNE® 2 mg
DIENOGEST
Comprimidos
venta Bajo Receta Industria Alemana

Posologia e Instrucciones: Ver prospecto adjunto

Composicién:

Cada comprimido contiene:

Dienogest 2,00 mg

Exciplentes: lactosa mohidrato, almidén de papa, celulosa microcristalina, povidona K 25,
taico, Crospovidona, estearato de magnesio, c.s.

Presentacién:
Encase contenlendo 14 vy 28 comprimidos,

Conservar en su envase original
Guardar en lugar seco Y Mantener a temperaturas inferiores de 30°C
Manténgase fuera del alcance de 105 nifios

® Marca Registrada de Bayer AG

Fabricade por:
Schering GmbH & Co. Produktions KG,
Welmar - Alemania

Bajo licencia de Bayer Schering Pharma AG

Importado y comerclalizado por:

Bayer S.A,

Ricardo Gutiérrez 3652

Prov. de Buenos Aires, Argentina

Dir. Técnica: José Luis Role, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro.

Liote No, FAb.: Vto./Cad.
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