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BUENOS AIRES, U9 MAR 201

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-021069-12-6 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.I.F.I. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administraciéon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera

6\ elaborada en la Republica Argentina.

™

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 )}, y normas
complementarias.

Que la SO|iCitlle presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

VA

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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1490/92 vy del Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial COSTAVAL
y nombre/s genérico/s GESTODENO -ETINILESTRADIOL, la que sera elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1 , por FINADIET S.A.C.L.F.I., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, 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.
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADOQ NO°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

0- ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

mﬁt,

EXPEDIENTE N©9:1-0047-0000-021069-12-6
. 0110 A, ORSINGHER

DISPOSICION No: 44 g
| sug Agministrador Naclonal

Qh/\ AN.M AT
1 4.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: "
J447¢

Nombre comercial: COSTAVAL.
Nombre/s genérico/s: GESTODENO -ETINILESTRADIOL.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: AV. JUAN B. JUSTO 7669, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENQOS AIRES - HIPOLITO YRIGOYEN 3769/71, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: COSTAVAL 60-15.

Clasificacion ATC: GO3AA10.

Indicacién/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL
Concentracion/es: 15 mcg de ETINILESTRADIOL, 60 mcg de GESTODENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
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CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO AMARILLO CONTIENE:
Genérico/s: ETINILESTRADIOL 15 mcg, GESTODENO 60 mcg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.2
mg, POLISORBATO 80 0.7 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 63.945 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.04 mg, POVIDONA
K 30 3.2 mg, EDETATO DE CALCIO DISODICO 0.08 mg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL — TALCO) 2.36 mg.
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO INACTIVO CONTIENE:
Genérico/s: -------------- .
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, (LACTOSA-POVIDONA-
CROSPOVIDONA) 79.2 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO -
POLIETILENGLICOL ~ TALCO) 2.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintéetico.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC CRISTAL / ACLAR / ALUMINIO.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 24 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ACTIVOS AMARILLOS + 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INACTIVOS BLANCOS,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 24 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS ACTIVOS AMARILLOS + 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INACTIVOS BLANCOS.
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD; TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: COSTAVAL 75-20.

Clasificacion ATC: GO3AAL0.

Indicacién/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL

Concentracién/es: 20 mcg de ETINILESTRADIOL, 75 mcg de GESTODENO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 20 mcg, GESTODENO 75 mcaq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.2
mg, POLISORBATO 80 0.7 mg, ALMIDON PREGELATINIZADQO 10 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 63.925 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.04 mg, POVIDONA K 30
3.2 mg, EDETATO DE CALCIO DISODICO 0.08 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO -
DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL — TALCO) 2.36 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC/ACLAR (CON FILTRO UV).

Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

-7-
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Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD; TEMPERATURA
AMBIENTE hasta 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. mh";‘ L

oisposicion ;4 4 4 s Dr. 0110 A. ORSWGHER

Sub Adminlstrader Naclonal
ANM, AT,
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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 N© i 4
mu;nlk_

Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
ADNM oA



PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS
Industria Argentina
Contenldo: Envase Calendario con 28 comprimidos recubiertos
24 Comprimidos recubiertos amarillos, activos
4 Comprimidos recubiertos blancos, inactivos
COSTAVAL 60/15 pg
GESTODENO 60 pug - ETINILESTRADIOL 15 pg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Lote- Vencimiento
COMPOSICION
Cada comprimido recubierto amarillo {activo) contiene:
Gestodeno 60 pg, Etinitestradiol 15 g ‘
Exciplentes: (Lactosa monohidrato Almidén pregelatinizado, Povidona K 30,
Croscarmelosa sddica, Estearato de magnesio, Polisorbato 80, Edetato caicico
disddico, Alcohol polivinilico/didxido de titanio/PEG 3000/talco, Oxido de Hierro
amarillo)
Cada comprimido recubierto blanco (inactivo) contiene:
Lactosa/Povidona/Crospovidona, Alcohol  polivinillico/dioxido de  titanio/PEG
3000/talco, Estearato de magnesio
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservar preferentemente entre 15 y 30°C, al abrigo de la luz y humedad

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N°

Direccidon Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Farmacéutica,
FINADIET S.A.C.).F.l.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TE (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadist.com.ar
Eiaborado en:

. FINADIET S.A.
DAGMAR QL A, GREMER DE 1AGD
MACEUTICA
OIRECTORA TECNICA

M.N. 8818

MONIZA SUSANA GUALDI
APODERADA
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PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS
industria Argentina
Contenido: Envase Calendario con 21 comprimidos recublertos
COSTAVAL 75/20 pg
GESTODENQ 75 pg - ETINILESTRADIOL 20 pg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Lote- Vencimiento
COMPOSICION
Cada comprimide recubierto contiene;
Gestodeno 75 pg, Etinilestradiol 20 pg
Excipientes: (Lactosa monohidrato Almidén pregeiatinizado, Povidona K 30,
Croscarmelosa sédica, Estearato de magnesio, Polisorbato 80, Edstato cdlcico
disddico, Alcohol polivinilico/diéxido de titanio/PEG 3000ftalco, Oxido de Hierro
rojo)
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar preferentemente entre 15 y 30°C, al abrigo de la luz y humedad

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de .Salud
Certificado N°

Direccién Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S.A.C.I.F.l.

Hipélito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

Ciudad Auténoma de Buenos Alres T

. TE (011) 4881-5444/5544/5644

www . finadiet.com.ar

Elaborado en:

MONICA: USANA GU
APDDERADA AL
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Proyecto de Prospecto Intemo
Industria Argentina

COSTAVAL 60/15
GESTODENO 60 pg - ETINILESTRADIOL 15 ug
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

COMPOSICION;

Cada comprimido recubierto amarillo (activo) contiene:

Gestodeno 60 ug, Etinilestradiol 15 pg

Excipientes: (Lactosa monochidrato Almidén pregelatinizado, Povidona K 30,
Croscarmeiosa sédica, Estearato de magnesio, Polisorbato 80, Edetato calcico

distdico, Alcohol polivinflico/dioxido de titanio/PEG 3000#alco, Oxido de Hierro
amariflo).

Cada comprimido recubierto blanco (inactivo) contiene:
Lactosa/Povidona/Crospovidona, Alcchol  polivinilico/didxido de  titanio/PEG
3000/talco, Estearato de magnesio

ACCION TERAPEUTICA

Anovulatorio oral. Codigo ATC: GO3AA10

iINDICACIONES

Anticoncepcioén hormonal,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

Los AQOC inhiben la ovulacién por muliiples mecanismos, slendo los principales
fa supresion de ios niveles plasmaticos de las gonadotrfinas hipofisarias FSH y
LH y la inhibicién del pico de LH que se produce en la mitad de! ciclo menstrual.
Ademas los AOC actuan espesando el moco cervical dificultando el paso de los
espemmatozoides a través del cuello uterino.

Loa AOC tiepen accién farmacolégica sobre una gran variedad de tejidos que
presentan ce'btores para estrogenos y progesterona, tanto ginecolégicos

)
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(mama, vagina, miometrio, endometrio, étc) como extraginecologicos (SN
hueso, rifién, higado, piel, etc.).

Farmacocinética

El etinilestradiol es rapidamente absorbido por via oral, obteniéndose un pico
plasmatico entre 1 y 2 horas de la toma. Posee gran efectc de primer paso
hepatico por lo cual su biodisponibilidad es de 40 %. E! etinilestradiol se une a
la albumina e induce la sintesis de SHBG.

La vida media del etinilestradiol es de 25 horas, siendo metabolizado en el
higado por 2 hidroxilacion y posterior metilacion y glucuronizacién. El
etinilestradiol se excreta en orina y heces como metabolitos glucuronizados v
sulfatados.

El gestodeno es rapidamente absorbido por via oral, obteniéndose un pico
plasmético entre 1 y 2 horas de la toma. Tiens buena biodisponibilidad por via
oral.

Se une muy fuertemente a la SHBG. La vida media del gestodenc es de 18
horas, siendo metabolizado en el higado, reducido y posterior glucuronizado. E
50 % de gestodeno se elimina por Iz orina y 33 % en las heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Previo al tratamiento se debe efectuar un exhaustivo examen clinico y
ginecolégico (incluido estudios de mamas y citologia cervical) y también
Investigar antecedentes familiares. Se deben descartar alteraciones de la

coagulacién, enfermedades tromboembdlicas y embarazo antes de Iniciar el
tratamiento.

Inicio del tratamlento:

La toma de la medicacién debe ser en forma diaria, a la misma hora, y sin
omitir ninguna toma, de la siguiente manera: iniciar el tratamiento con un
comprimido amarillo por dia, durante los primeros 24 dias y luego un
comprimido bilanco, los 4 Gltimos dias, sin dejar intervalos entre ellos. Si se

desea continuar con el tratamiento, al dia siguiente de la toma del altimo
comprimido

lanco Inicie un nuevo envase con la foma del primer comprimido
\
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comprimidos amarilios y recién, una vez finalizados éstos, tomar 0§
comprimidos blancos. Con el esqusma propuesto tomara todos los dias, sin
descanso, un comprimido por el tiempo que desee mantener la anticoncepcion.
El primer comprimido amarilio se debe tomar el primer dia de la menstruacién
{primer dia de sangrado).

Si usted inicia tratamiento con Costaval 60/15 ug cambiando de otro
anticonceptivo oral debe tomar el primer comprimido amarillo luego de un
periodo de descanso de 7 dias si el antlconceptivo anterior era de 21
comprimidos. En caso de ausencia de menstruacion durante los 6 a 7 dias
luego de finalizado el envase del anticonceptivo anterior consulte a su médico a
efectos de controlar la ausencia de embarazo, antes de comenzar el
tratamiento con Costaval 60/15 ug.

Conducta a seguir ante un olvido en la toma:

El olvido en la toma de un comprimido expone al riesgo de embarazo,
Si el olvido en la toma se constata antes de las 12 horas siguientes a la hora
habitual de la toma, tome inmediatamente el Gfimo comprimido olvidado, y
continte e! tratamiento nomalmente tomando fa medicacion sigulente ese dia
a la hora habitual.

Si el olvido es constatado mas de 12 horas después de la hora habitual de la
toma, existe riesgo de embarazo.

En ese caso:

- Tome inmediatamente el Gltimo comprimido olvidado.

- Continue el tratamiento hasta el final del envase,

- Utilice al mismo tiempo un método de anticoncepcién no hormonal (de
barrera), hasta el inicio de un nuevo envase, incluyendo el tiempo en el que
podria presentarse un sangrado menstrual.

- Es conveniente en estos casos, la consulta con el médico.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales: Los vomitos y las
diarreas pueden disminuir la eficiencia anticonceptiva por absorcion incompleta.
En estos casos se debe adicionar otro método anticonceptivo no hormonal
{excepto los métodos de ritmo ¢ de temperatura). Igualmente se debe continuar
con elAratamiento para evitar una hemorragia prematura.

LAB. FINADIETY SALCLFL
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Uso después de un aborto espontidneo del primer trimestre: Se debe
comenzar a tomar Costaval 60/15 pug inmediatamente sin necesidad de
Intervalo.

Uso después del parto o aborto espontianeo del segundo trimestre: Se
debera esperar 28 dias antes de su utilizacion para prevenir &l riesgo de
tromboembolismo. Antes de iniciar el tratamiento se debe descartar un
embarazo ¢ esperar el primer poriodo menstrual.

Coémo retrasar un periodo: Para retrasar un perfodo la usuaria puede
continuar con otro envase de Costaval 60/15 pg omitiendo la toma de los
comprimidos blancos. Esta situacion puede parsistir tanto como se desee hasta
la finalizacién del segundo envase. Durante ese periodo la mujer puede
experimentar pérdidas ¢ goteos. La toma regular del productc puede
reanudarse luego del Gimo comprimido inactivo blanco.
CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

- Embarazo (¢onocido o posible).

- Trastornos graves de la funcion hepatica, ictericla ¢ prurito persistente durante
un embarazo anterior.

- SINDROME DE DUBIN-JOHNSON, SINDROME DE ROTOR.

- TUMOR HEPATICO, CIRROSIS HEPATICA, HEPATITIS AGUDA, CANCER
DE HIGADO. No se administrara hasta que la funcidn hepatica haya vuelto a la
normalidad.

- Existencia o antecedentes de TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA, EMBOLIA
PULMONAR, TROMBOEMBOLISMO.

- ATAQUE ISQUEMICO TRANSITORIO, INSUFICIENCIA CORONARIA,
ANGINA DE PECHO, POSTINFARTO DE MIOCARDIO.

- VALVULOPATIA trombogénicas.

- Arritmias trombogénicas.

- Hipertensidén no controlada.

- Existencla, sospecha o antecedentes de neopiasias dependientes de
esteroide8 sexuales, tales como CANCER DE MAMA: Un meta-analisis de 54

epidemioléglicos informé que existe un ligero incremento del riesgo

JADIET S.A.C.LF.L
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estan tomando anticonceptivos orales, en comparacién con las que nunca los

han tomado. El incremento de este riesgo desaparace gradualmente durante
los 10 afios posteriores a la suspensidn del tratamiento. El incremento en el
riesgo de diagndstico de cancer de mama puede ser debido a una deteccion
temprana del cancer en pacientes tratadas con anticonceptivos orates (debido
a que estdn sometidas a una vigilancia clinica regular), ios efectos bioldgicos
de anticonceptivos orales o a la combinacién de ambos factores. Los canceres
de mama diagnosticados en mujeres que han sido tratadas tienden a ser
menos avanzados clinicamente que los cdnceres diagnosticados en mujeres
que nunca han sido tratadas.

- CANCER DE ENDOMETRIO.

- Hiperplasia endometrial no tratada.

- Hemorragia genital sin diagnosticar.

- Diabetes con implicaciones vasculares.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES:

- Este medicamento contiene lactosa. L.os pacientes con INTOLERANCIA A LA
LACTOSA hereditaria o INTOLERANCIA A LA GALACTOSA, insuficiencia de
lactasa de Lapp o malaabsorcion de glucosa o galactosa, no deben tomar este
medicamento.

PRECAUCIONES

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Etinilestradio/Gestodeno es
necesario que el médico realice una historia clinica y una exploracion fisica
completas, dirigidas a descartar las contraindicaciones y a observar las
precauciones, y éstas deben repetirse al menos una vez al afio durante el
empleo de anticonceptivos orales combinados, con el fin de rastrear cualquier
afeccidon que precise un tratamiento ¢ cualquier condicién riesgosa y excluir la
eventualidad de un embarazo.

Generalmente, estos examenes comprenden la toma de la presion arterial, el
examen de mamas, de abdomen y de los érganos pelvianos, asi como un frotis

vaginal y1as principales constantes biolégicas,

ADIET S.AC.LFA
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riesgos mencionados a continuacién, teniendo en cuenta la gravedad de los

factores y debe ser discutido con cada paciente, antes de determinar el empleo
de un anticonceptivo (ver también "Contraindicaciones”).

Una vez evaluada la relacién riesgo-beneficlo respecto a las complicaciones
vasculares, se debe tomar en cuenta que es posible disminuir el riesgo de
trombosis asociado a la coexistencia de enfermedades mediante un tratamiento
apropiado, y que un embarazo conlleva un riesgo mayor que el de la utilizacion
de un anticonceptivo oral.

Durante la utilizacién, se recomienda practicar exdmenes de control cada seis
meses o una vez por afo. Las contraindicaciones (por ej., un ataque isquémico
transitorio) o los factores de riesgo (por ej., antecedentes familiares de
trombosis venosas o arteriales, ver "Factores de resgo y complicaciones
vasculares”) deben ser evaluadas nuevamente cada vez, ya que éstas pueden
aparecer por primera vez durante la utilizacibn de un anticonceptive oral
Motivos para la suspension inmediata de la medicacion:

Dolores de cabeza que aparezcan por primera vaz, gue presenten un caracter
migrafioso o que se manifiesten de manera reiterada con una intensidad no
habltual; desdérdenes visuales repentinos, auditivos, de! lenguaje u otros
trastomnos sensoriales; signos de fenémenos tromboembélicos (ver "Factores
de riesgo y complicaciones vasculares"); al menos cuatro semanas antes de
una operacidn a modo de prevision y durante una inmovilizacién (por €.,
después de un accidente o de una operacién); alza significativa de la presién
arterial (luego de mediclones repstidas); apariclén de Ictericia, hepatitis, prurito
generalizado; fuertes dolores gastricos o hepatomegalia; exacerbacién de crisis
epilépticas, embarazo o sospecha de embarazo.

Sera necesario interrumpir la ingesta de Costaval 60/15 pg si los resultados de
los ensayos hepaticos muestran alguna anomalia.

En casos extremadamente raros, se han encontrado adenomas hepéticos en
mujeres que tomaron anticonceptivos hormonales. Hay que considerar tal tipo
de diagnostico, en caso de sintomas abdominales poco claros o de signos de
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Factores de rlesgo y complicaciones vasculares

La utilizacidon de anticonceptivos hormonales incluyendo Costaval 6015 pg
conlleva un ligero aumento del riesgo de afecciones tromboembolicas venosas
y arteriales, como infartos de miocardio, apoplejia, trombosis venosa profunda
0 embolla pulmonar,

Pueden ocurrir fromboembolias venosas (VTE) durante la utilizacién de todo
anticonceptivo oral combinado (AOC). Para los anticonceptivos orales con
dosis leves de estrégenos (<50 pg de EE), la incidencia aproximada de:
tromboembolia venosa es de hasta cuatro casos de cada 10000 mujeres, en
comparacién a los alrededor de dos casos de cada 10000 en mujeres que no
utilizan anticonceptivos. De todas maneras, la incidencia de complicaciones
tromboembolicas venosas es mucho menor durante la ingesta de un
anticonceptivo oral que durante un embarazo (6 casos de cada 10000
mujeres).

En numerosos estudios epidemiclégicos llevados a cabo sobre mujeres sanas
que no presentan ningudn factor de riesgo, con ¢l fin de determinar la frecuencia
de trombosisfembolia en mujeres bajo tratamientos anticonceptivos orales, se
ha cbservado que por igual tenor de etinilestradiol, el rlesgo de un accidente
tromboembdlico se multiplica por dos en mujeres tomando preparaciones
combinadas que contlenen gestodeno o desogestrel (los anticonceptivos orales
lamados de tercera generacién), en relacién con el riesgo que corren las
mujeres bajo tratamientos anticonceptivos orales llamados de segunda
generacion, que contienen levonorgestrel, Este aumento del riesgo no fue
confirmado por todos los estudios. No se dispone, por fo tanto, de estudios
organizados, - controlados y aleatorios sobre esta problemética.
Se han observado casos aislados de trombosis de otros vasos sanguineos,
como por ejemplo, de venas o arterias hepaticas, mesentéricas, renales o
retinianas, asi como trombosis del seno venoso. También se han sefhalado
5, @islados de hemorragias subaracnoideas. De todas maneras, la refacion
uso de anticonceptivos no ha sido probada.
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En lo que concierne a las tromboembolias venosas y arteriales, hay que ten
en .cuenta los factores de riesgo vy respetar escrupulosamente las
contraindicaciones.

- El riesgo tromboembdlico venoso y arterial aumenta con:

La edad; el tabaquismo (el riesgo aumenta ain mas con la edad avanzada y un
fuerte tabaquismo; esto concieme especiaimente a las complicaciones
arteriales).

Por lo tanto, se debe recomendar firmements a las mujeres que utiizan
anticonceptivos orales dejar de fumar, en particular si tienen mas de 35 afios, ©
si presentan simultaneamente otros factores de riesgo arterial; antecedentes
famitiares positivos (es decir, tromboembolias venosas o arteriales en
hermanos o padres, a una edad temprana). Si existe a sospecha de una
predisposicién hereditaria, hay que avisar al especialista antes de comenzar la
utilizacion de un anticoncsptive oral; una sobrecarga ponderal (definida como
un "BM! - Body-Mass-Index* (Indice de Masa Corporal) >30, comespondiente a
la relacion del peso en kilos y la talla expresada en m (Kg/m?), desérdenes del
metabolismo lipidico (dislipidemia); hipertensidn arterial (sobretodo en casos de
hipertension ma! controlada); enfermedades valvulares cardlacas; fibrilacion
auricuiar; inmovilizacién prolongada, operaciones severas, toda operacion
sobre un miembro inferior o accidentes graves. El anticonceptivo oral debe ser
suspendido en estas situaciones (al menos 4 semanas antes de una operacion
programada). No se debe retomar la medicacién antes de 2 semanas a partlr
de la recuperaclidn completa de Ja movilidad.

- Eventualmente también en caso de:

Tromboflebitis superficial esponténea y enfermedades varicosas, aunque no se
sabe con exactitud si éstas juegan un rol en la etiologia de trombosis venosas
profundas de los miembros inferiores.

- Las situaclones relativas a condiciones circulatorias desfavorables son;
Diabetes mellitus; lupus ermatoso sistémico; sindrome urémico hemolitico;
afecciones intestinales inflamatorias cronicas (enteritis regional de Crobn o
sa), migrafias (un aumento en la frecuencia o la gravedad de las
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crisis durante la ingesta de anticonceptivos orales puede ser considerado coma%o
un sintoma precoz de una complicaciéon cerebrovascular).

Ante la presencia de factores de riesgo, se debera realizar un examen médico
completo de la coagulacidén.

E! examen hemostatico puede incluir un examen de fibrindgeno, de
antitrombina 1ll, de la proteina C y de la proteina S, asi como pruebas de
resistencia a la proteina C activa {mutacién del factor V Leiden) y de los
anticuerpos anti-fosfolipidos (incluyendo anticoagulantes de tipo lupico y
anticuerpos anticardiolipinas).

Los sintomas de complicaciones circulatorias venosas o arteriales pueden ser:
dolores y/o entumecimiento de una sola piema; dificultades respiratorias
repentinas o una aparicion repentina de tos, violentos y repentinos dolores en
¢! pecho, con o sin imadiacidn hacia el brazo izquierdo; todos los dolores de
cabeza infrecuentes, severos y persistentes; pérdida brusca, parclal o completa
de la vision, vista doble, dificuttades de elocucién o afasia; vértigos; colapsos
con © sin convulsicnes; sensacidén de debilidad o desdérdenes muy
pronunciados de la sensibllidad, que afecten repentinamente a una mitad de!
cuerpo ¢ a un segmento del cuerpo; problemas de coordinacion; sindrome
abdominat agudo.

El médico debe estar atento ante cualquier signo de estos males.
La preparacion debe ser suspendida inmediatamente si aparece alguno de
estos sintomas o si se sospecha alguna de estas afecciones. Liegado el caso,
otros meétodos anticonceptivos deben ser considerados para la paciente.
Los anticonceptivos hormonales pueden:

Modificar e! nivel sérico de los triglicéridos, del colesterol y de las lipoproteinas;
disminuir la tolerancia a la glucosa; provocar un aumento de la tensién arteriat,
reversible al suspenderse el tratamisnto.

La utilizacion de Costaval 60/15 ug puede, a veces, provocar un cloasma en
mujeres con predisposicion. El cloasma se agrava con la exposicion solar. Por
azon, las mujeres con tendencia al cloasma no deben exponerse
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En casos aislados, se ha observado una baja tolerancia a los lentes d 3
contacto cuando se utiliza un anticonceptivo oral. Las portadoras de lentes de
contacto cuya tolerancia sea alterada, deberan ser examinadas por un
oftalmdlogo.

Las mujeres que utilicen una anticoncepciébn hormonal no deben estar
simultdneamenta tratadas con preparaciones de hierba de San Juan (hipérico),
porque la eficacia anticonceptiva puede disminuir. Se han reportado casos de
sangrados fuera del periodo menstrual y casos aislados de embarazos no
deseados (ver también la seccitn de "Interacciones”).

Generalmente, todas las afecciones susceptibles de agravarse durante el
embarazo, pueden asimismo ser negativamente influenciadas por los
anticonceptivas orales hermonales.

Por esta razon, los anticonceptivos orales no deben ser prescriptos sin una
estricta supervisidén médica, en presencia de las siguientes afecciones:
insuficiencia cardiaca, trastornos de la funcion renal, edemas, problemas
circulatorios periféricos (por ej., enfermedad de Raynaud), mastopatia en caso
de hiperproliferacién atipica, cancer de mama en la anamnesia familiar, néduto
mamario, en la anamnesia del paciente, mioma uterino, endometriosis,
enfermedades de la vasicula biliar, porfiria, esclerosis en placas, epilepsia,
antecadentes de depresién clinica, asma, otosclerosis.

El agravamiento de cualquiera de estas enfermedades puede ser causa
suficiente para suspender el tratamiento de anticoncepcién oral.
Algunas mujeres presentan una amenorrea ¢ una oligomenormea luego de la
interrupcion de la toma de anticonceptivos orales, particularmante si estos
problemas ya estaban presentes antes de comenzar el tratamiento. Se debe
informar a |a paciente de tal eventualidad.

INTERACCIONES

- Antibidticos (Ampicilina y derivados, tetraciclinas); pérdida de eficacia del
agente anticonceptivo con riesgo de embarazo no deseado, por disminucién del
o reabsorbido a nivel intestinal. Esta interaccion parece producirse tan
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- Anticoagulantes orales: puede dar lugar a una disminucidn del ef
anticcagulante con riesgo de formacion de trombos, en enfermos _
pradispuestos. Sin embargo, en ciertos casos, el efecto puede ser et contrario.
Es decir, se puede potenciar el efecto anticoagulanie con riesgo de
hemorragias.

- Antidepresivos triciclicos: acumulacién de los antidepresivos en el organismo
con riesgo de manifestaciones téxicas por posible inhibicidon de su metabolismo
hepético.

- Antidiabéticos: los anticonceptivos orales reducen la tolerancia a la glucosa,
por lo que pueden restar eficacia al empleo de agentes antidiabéticos. En
algunas ocasiones, especialmente durante los primeros dias de la terapla, el
efecto observado puede ser opuesto, es decir, potenciando la hipoglucemia.
- Antiepilépticos (carbamazepina, fenitoina, fencbarbital, fopiramato): se
pueden precipitar ataques epilépticos, o modificar el metabolismo de los
anticonvulsivantes. Los anticonvulsivantes pueden provocar disminucion de la
efectividad de los anticonceptivos con riesgo de embarazo debido a que ambos
grupos de farmacos pueden comportarse como inductores enzimaticos.
- Antifingicos azélicos (flugonazol, itraconazol, ketoconazol): pérdida de la
eficacia de los anticonceptivos hormonales, con riesgo de embarazo
involuntario por posible destruccién de la flora intestinal, necesaria para la
recirculacion enterohepatica de los estrogenos.

- Antihipertensivos: inhibicidn del efecto antihipertensivo debldo a un efecto
hipertensor intrinseco de los estrégencs.

- Acido ascérbico: aumento de los niveles plasméticos de estrogeno por posible
inhibicion de su metabolismo hepatico.

- Benzodiazepinas. acumulacidn de benzodiazepinas con riesgo de
intoxicacion. Asimismo las benzodiazepinas, pueden sufrir un tipo de
interaccion contraria con los anticonceptivos orales, es decir, provocando una
reduccibn de Ila duracibn del efecto ansiolitico y/o hipndtico.
- Betabloqueantes (metoprolol, propranciol y en menor medida oxprenolol):
lacidn del betabloqueante con riesgo de intoxicacidn por posible
ion del metabolismo hepatico.
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- Cafeina: disminucién de la eliminacién de cafeina, con el consiguiente Tie

de sobreexcitacidn nerviosa y demés efectos adversos, por poslble il‘lhlblClé\\

de st metabolismo hepatico.

- Corticosteroides (hidrocortisona, prednisona, prgdnisdlona): retrasc en el
metabolismo de los corticosteroides, con riesgo de'potenciar su toxicidad por
aumento de los niveles de clertas globulinas plasmaticas especfificas, a las que
se unen los corticosteroides.

- Griseofulvina: posible pérdida de la eficacia de los anticonceptivos orales por
induccion de su metabolismo hepatico.

- Hipérico: aunque no existen evidencias clinicas, se desaconseja su
administracion conjunta ante el riesgo de pérdida del efecto anticonceptivo.
- Paracstamo!: posible reduccion de la intensidad y la duracion del efecto de
paracetamol por el posible efecto inductor enzimatico del componente
estrogénico de los anticonceptivos orales.

- Retinoides (acitretina): reducciéon de los niveles de progestageno, con el
consiguiente riesgo de pérdida de la eficacia anticonceptiva, debido a un
aumento del metabolismo hepético, como consecuencia del efecto inductor
enzimatico de! retinoide.

- Rifampicina: pérdida de eficacia de los anticonceptivos, con riesgo de que se
produzcan irregularidades en el ciclo, y aumentande la posibilidad de embarazo
por induccioén de su metabolismo hepatico.

- Teofilina; aumento de los niveles plasmaéticos de teofilina, con riesgo de
manifestaciones téxicas por posible Inhibicion del metabolismo hepatico.
- Tabaco: puede aumentar el riesgo de accidentes tromboembdlicos. Se
recomienda no fumar durante el tratamiento.

Embarazo

Categoria de embarazo X: experimentos en animales y humanos muestran
indicios de riesgos en el feto.

La ingesta de Costaval 60/15 pg esta contraindicada durante el embarazo. Las
mujeres en edad fértil deben estar informadas que ia toma del medicamento

penser interrumpida en caso de embarazo existente o sospechado y que
h consultar at médico.
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Lactancia

Empleo durante el periodo de lactancia: los anticonceptivos orales a base de
estrégenc y progesterona pueden afectar la calidad y la cantidad {(disminucidn)
de la leche materna. Una pequeia cantidad dei principio activo se filtra por la
leche matemna. Por estas razones, Costaval 60/15 pg no debe ser utilizado
durante el periodo de lactancia,

REACCIONES ADVERSAS

El uso de anticonceptivos orales se ha asociado con:

- Aumento del riesgo de episodios trombéticos venosos y arteriales, asi como
tromboembblicos, incluyendo infarto de miocardio, frombosis venosa vy
embolismo pulmonar.

- Aumento del riesgo de neoplasla intraepitelial y cancer cervical.

- Aumento del riesgo de diagnésiico de cancer de mama.

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion, clasificadas seguin su
frecuencia de acuerdo al siguiente criterio:

Muy frecuentes; Al menos 1 de cada 10

Frecuentes: Al menos 1 de cada 100

Poco frecuentes: Al menos 1 de cada 1.000

Raras: Al menos 1 de cada 10.000

Muy raras: Menos de 1 por cada 10.000

Infecciones comunes:

Frecuentes: vaginitis (inflamacién de Ja vagina), incluyendo candidiasis
(infeccidn por hongos en la vagina).

Trastornos del sisterna inmunoldgico

Raras: reacciones de tipo alérgico como urticaria (picor), angioedema
{hinchazon de cara, labios, boca y casos muy raros de reacciones graves
acompainadas de dificutad al respirar, mareos e inclusc pérdida del
conocimiento).

Muy raras: empeoramiento del lupus eritematoso sistémico.

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Poco frecuentes: cambios en el apetito (aumento o disminucion).
Raras: Intolerancia a la glucosa.
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Muy raras: empeoramiento de la porfiria.
Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: cambios de humor, incluyendo depresion; cambios en la fibido
(deseo sexual).

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes; cefaleas, incluyendo migrafias.

Frecuentes; nerviosismo, vértigo.

Muy raras: empeoramiento de corea.

Trasfornos oculares

Raras: intolerancia a las lentes de contacto.

Muy raras: neuritis optica, trombosis vascular retinal {anomalias en los cjos y
trastornos visuales).

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: aumento de la presién sanguinea.

Raras: eplsodios trombéticos venosos (formacion de codgulos de sangre en
venas).

Muy raras: agravamiento de varices.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nduseas, vomitos, dolor abdominal.

Poco frecuentss: colicos, hinchazén.

Muy raras: pancreatitis, adenomas hepéticos, carcinoma hepatocslular.
Trastornos biliares

Raras: ictericia colestasica.

Muy raras: colecistopatia (trastornos de la vesicula biliar), incluyende célculos
biliares.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

Frecuentes: acné.

Poco frecuentes: rash (urticaria), reacciones de fotosensibilidad, cloasma
{manchas en la piel) que puede persistir, hirsutismo (crecimiento de vello),
alopecia (pérdida del cabello).

aras: eritema nodoso {(un tipo de inflamacién en la piel con aparicién de

Lap/FiRadiies endas plemas).
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Muy raras: eritema multiforme (un tipo de inflamacién en la plel).

Trastornos renales y urinarios
Muy raras: sindrome hemolitico urémico.
Trastornos del aparato reproductor y de las mamas.
Muy frecuentes: sangrados, manchados.
Frecuentes: dolor mamario, tensibn mamaria, aumento mamario, secrecion
mamaria, dismenorrea (menstruacién dolorosa), cambios en el flujo menstrual,
cambios en la secrecidn vaginal y ectropidn cervical (alteracién de la mucosa
del cuello del (iterc), amenomea {ausencia de la menstruacion),
Trastornos generales
Frecuentes: retencién de liquidos, edema (hinchazén), cambios de peso
(ganancia o perdida).
Exploraciones complementarias
Poco frecuentes: cambics en los niveles lipidicos en sangre, incluyendo
hipertrigliceridemia.
Raras: disminucion de los niveles séricos de folatos.
SOBREDOSIFICACION
No se dispone de experiencia clinica en relacién a la sobredosis. No se han
registrado informes de efectos deletéreos graves debidos a sobredosificacion
en estudios preclinicos. Segun la experiencia general con anticonceptivos
orales combinados, los sintomas que pueden ocumir en estos casos son:
nauseas, vomitos y, en nifias, hemorragia vaginal leve. No existe antidoto y el
tratamiento debe ser sintomatico.

“Ante Ia eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con Jos Centros de Toxicologfa:

- Hospital de Niftos "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde™ Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-
6063.

Hospital Nacional “A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Hospital de Pediatrfa "Sor Maria Ludovica” Tel.: (0221) 451-5555"
do medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”
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Conservar preferentemente entre 15 y 30°C, af abrigo de la luz y humedad.

Presentacién del producto
Envase calendario con 28 comprimidos recubierfos: 24 comprimidos
recubiertos, amarilios activos y 4 comprimidos blancos inactivos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Direccién Técnica: Leonardo S. Fullone. Farmacéutico.

FINADIET S.A.C.I.F.L

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 C1208 ABE ~ Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
TE 4 981-5444/5544/5644
www.finadiet.com.ar

Fecha udltima revisién: ..../...[...
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PROYECTO DE PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Industria Argentina
COSTAVAL 75/20
GESTODENO 75 ug - ETINILESTRADIOL 20 pg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto contiene:
Gestodeno 75 ug
Etinilestradiol 20 ug

Excipientes: (Lactosa monohidrato Almidén pregelatinizado, Povidona K 30,
Croscarmelosa sddica, Estearato de magnesio, Polisorbato 80, Edetato cdlcico
disédico, Alcohol polivinilico/didxido de fitanio/PEG 3000/talco, Oxido de Hierro
rojo)

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A
TOMAR EL MEDICAMENTO.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

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

St considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionade en este prospecto, informe a
su médico o farmacéutico.

QUE ES COSTAVAL Y PARA QUE SE UTILIZA

Costaval es un medicamento anticonceptivo oral.

Se receta en las siguientes indicaciones: anticoncepcién hormonal oral,
trastornos del cicio menstrual y reposo ovarico,

ente el empleo de anticonceptivos orales puede tener efectos
osos en afecciones como la dismenorrea {dolor menstrual) y para
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reducir la incidencia de algunas alteraciones de las mamas y 6rganos de la
reproduccion.

ANTES DE TOMAR COSTAVAL

No tome COSTAVAL

- Si es alérgico (hipersensible) al Gestodeno, al Etinilestradiol o a cualquiera de
los demas componentes indicados en la composicidn del medicamento.

- Si esta embarazada o cree que pudiera estarlo.

- Si padece trastornos graves de la funcion del higado.

- St ha tenido coagulos en las venas de las extremidades inferiores que se han
desprendido afectando a otras zonas del organismo, incluso st ocurrié hace
mucho tiempo. ‘

- Sj ha tenide tumores en ias mamas, higado, cuello de! itero, Gtere o vagina.

- Si padece diabetes asociada con problemas de corazén o problemas
circulatorios,

- Si padece trastomos de las arterias del cerebro o corazén.

- Sl padece alguna enfermedad de las vélvulas del corazdn {valvulopatias).

- Si padece trastomos del ritmo del corazén (amitmias) con posibilidad de que
se formen coagulos.

- S8i padece alteraciones heredadas o adquiridas que predisponen a la
formacion de coagulos (trombofilias).

- = Si padece jaquecas (migrafias) asociadas con sintomas como pérdida de
fuerza o sensibilidad de una parte del cuerpo, o alteraciones de la vision {aura).
- Si tiene la tension arterial alta.

- Si padece sangrado vaginal de causa desconocida.

- Si padece inflamacion del pancreas (pancreatitis) debido a un aumento grave
de triglicéridos.

Tenga especial cuidado con COSTAVAL

Antes de tomar COSTAVAL tendra que acudir a su médico para que le realice
una A£xp :{racibn fisica. Es importante que le comunigue si padece o ha
padecido en el pasado alguna de las enfermedades enumeradas a

4 c.lFL
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continuacion, Si asi fuera, quiza su médico tenga que vigilarta con mas
frecuencia.

Asimismo debera acudir a su médico si alguna de estas enfermedades
empeora o aparece mientras usa este medicamento:

- Enfermedad cardiaca (dolor de pecho, ciertos tipos de trastornos del ritmo del
corazén, enfermedades del corazon).

- Antecedentes familiares o personales de niveles altos de grasa (iriglicéridos)
en sangre,

- Tensidn arterial alta, particularmente si empeora 0 no mejora al tomar
medicamentos antihipertensivos.

- Jaquecas (migrafias) intensas y repetitivas o asociadas con alteraciones de la
vision (aura).

- Diabetes.

- Depresion o historia de depresidén, ya que podria empegorar o volver a
aparecer al usar anticonceptivos hormonales. '

- Epilepsia.,

- Enfermedad inflamatoria de! intestino (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa).

- Ictericta (color amarillo del blanco de los ojos y de la pisl) o trastornos en la
funcion del higado.

- Picazén, especialmente si han ocurrido durante un embarazo anterior.

- Manchas marrones permanentes en (a plel de la cara, sobre todo si ya ha
tenido durante un embarazo anterior. Si fuera el caso, evite la luz solar y la
radiacion ultravioleta de las camas solares.

- Angicedema (inflamacidn simiiar a la urticaria, pero que se presenta bajo la
piel en lugar de darse en la superficie) particularmente en mujeres con
angicedema hereditario (problema del sistema inmunitario que se transmite de
padres a hijos).

Contactese con su médico si cree que puede estar embarazada.

dades potencialmente serias:
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El uso de medicamentos anticonceptivos puede aumentar las posibllidades ge .
padecer trombosis (coadgulos en la sangre). Este riesgo es mayor durante el -
primer afio de uso de ellos.

Los coagulos de sangre pueden bloquear los vasos sanguineos principales y
pueden producir: embolia pulmonar, infarto de miocardio, angina de pecho,
trombosis cerebral, etc.

él usted nota la aparicion de cualquiera de los siguientes signos,
comuniqueselo a su médico ya que podrian estar formandose codgulos:

- Dolor e hinchazén en una pierna.

- Dolor fuerte en el pecho y a veces también en el brazo.

- Tos de aparicion brusca.

- Dolor de cabeza fuerts.

- Problemas de visién (pérdida de visién, visién doble).

- Dificultad para hablar con claridad.

- Mareos.

- Convulsiones,

- Debilidad o entumecimiento que afecta a una parte del cuerpo.

- Dificuitad para andar o sujetar cosas.

- Fuerte dolor de estémago.

Las siguientes condiciones pueden aumentar el riesgo .de formacion de
coagulos en la sangre, por lo que debera comunicarle al médico si presenta
alguna de ellas:

- Obesidad.

- Si usted es fumadora y tiene mas de 35 afios.

- 8i ha tenido una lesion grave en piernas o caderas.

- Si acaba de dar a luz o acaba de tener un aborto espontaneo en el segundo
trimestre de embarazo.

- Si necesita estar en cama durante muchos dias. En estos casos, si es posible,
el tratamiento debera suspenderse.

- Si se ha sometido o va a someterse a una intervencidén quirGrgica importante.
En esids ¢asos, slempre que sea posible, el tratamiento deberd suspenderse

atro semanas antes y dos semanas después da dicha intervencion.
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- Edad avanzada.
No comience el tratamiento con anticonceptivos orales hasta que hayan
transcurrido 21 a 28 dias después del parto siempre que no esté en periodo de
lactancia o de un aborto espontdneo en el segundo trimestre ya que las
probabilidades de que aparezca un tromboembolismo venoso, aumentan
inmediatamente después del parto.

Presién sanguinea

Si usted tiene hipertension (tensidn arterial alta) o padece de alguna
enfermedad relacionada con la hipertensién (incluidas ciertas enfermedades
renales), es preferible que emplee otros métodos anticonceptivos. Si decide
emplear anticonceptivos orales, debera vigilarse la tensién arterlal, pero si ésta
aumenta y no se puede controlar con medicamentos, debers interrumpir el
tratamiento,

Tumores

Se han observado casos de tumores de mama con una frecuencia ligeramente
mayor en mujeres que utilizan anticonceptives orales, pero se desconoce sl
esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, podria ser que se detectaran mas
tumores en las mujeres que usan anticonceptivos orales porque acudan a
consulta médica con mas frecuencia. Este aumento de frecuencia disminuye
gradualmente después de interrumpir el tratamiento. Después de diez afos, las
posibilidades de tener tumores de mama serdn las mismas que para las
mujeres que nunca han usado anticonceptivos orales.

Asi mismo, los turnores de cuello uterino (cérvix) ocurren con mas frecuencia
en mujeres que usan anticonceptivos orales. Sin embargo, la aparicion de este
tumor estd asociada con un aumento de la actividad sexual y con
enfermedades de transmisién sexual, por lo que no estd claro si el comprimido
anticonceptivo juega un papel directo en este rlesgo.

Rara vez se han comunicado casos de tumores de higado en mujeres que
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Las mujeres que hayan padecido colestasis {obstruccion del flujo de la bilis)
durante el tratamiento con anticonceptivos orales en el pasado o durante el

26

embarazo, son mas propensas a desarrollarla de nueve sl usan anticonceptivos
orales. Se debe hacer un seguimiento de estas mujeres y sl aparece colestasis,
se debe suspender ej tratamiento con anticonceptivos orales.

Se han comunicado casos de lesion grave del higado con el uso de
anticonceptivos orales. Si su médico determina que mientras esta tomando
anticonceptivos orales desarrolla lesiones graves del higado, le suspendera el
tratamiento con ellos.

Migrafias

El comienzo 0 el empeoramiento de una jaqueca (migrafia), o la aparicion de
una jaqueca de caracteristicas diferentes a las habitualas, recumrente,
persistente o intensa, requiere la suspensidn del tratamiento con
anticonceptivos y la evaluacién de la causa de ias mismas.

Mujeres con migrafias (particularmente asoclados con sintomas como pérdida
de fuerza o sensibilidad de una parte dei cuerpo, o alteraciones de la vision
(aura}) que toman anticonceptivos orales pueden sufrir un incremento del riesgo
de infarto cerebral,

Sistermna inmunolégico

El uso de anticonceptivos orales puede agravar los sintomas de angioedema
(inflamacién similar a la urlicaria, pero que se presenta bajo {a piei en lugar de
darse en la superficie) particularmente en mujeres con angioedema hereditario
{(problema del sistema inmunitario que se transmite de padres a hijos),
Hemorragia genital

Puede ocurrir gue no tenga el “periodo” durante la semana de descanso. Si el
medicamento se ha tomado comectamente, es muy poco probable que esté
embarazada. Sin embargo, si tiene dos faltas, debe consultar a su médico ya
que se debera descartar la posibilidad de un embarazo. Si no ha tomado el
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Este medicamento puede causar una hemorragia o manchado vaginal entre las
menstruaciones. En caso de que le ocurra esto, continde el tratamiento y si la
hemorragia se sigue produciendo pasados los tres primeros ciclos, consulte a
su meédico de inmediato. Los errores en el uso del medicamento también
pueden causar manchado y hemorragia ligera,

Cuando deje de ufilizar este medicamento, es posible que presente una
hemorragia irregular, escasa o no manche, especiaimente en los primeros 3
meses y sobre todo si sus periodos ya eran irregulares antes de empezar a
tomar medicamentos hormonales.

Efectos sobre carbohidratos y lipidos

En usuarias de anticonceptivos orales se han dado casos de intolerancla a la
glucosa. Las mujeres con intolerancia a la glucosa o diabetes mellitus deberan
ser vigiladas cuidadosamente.

Una pequefa proporcion de mujeres que toman anticonceptivos pueden
presentar cambios en su perfil fipidico (andlisis del ¢nntenido de grasas en
sangre). Deberian considerarse métodos anficonceptivos no hormonales en
mujeres con alteraciones lipidicas no controladas. En una pequefta proporcién
de muleres que tomen anticonceptivos orales se puede producir
hipertrigliceridemia (aumento de friglicéridos en sangre) persistente. Un
aumento significativo de triglicéridos en plasma puede conducir a pancreatitis y
a ofras complicacicnes.

Las mujeres que hayan sido tratadas por hiperlipidemias (aumento del
colesterol y/o triglicéridos) deberan ser sometidas a un séguimiento si deciden
tomar anticonceptivos orales.

Lesiones oculares _

Con el uso de anticonceptivos orales se han comunicado casos de trombosis
vascular de retina que puede llevar a una pérdida de visién parcial 0 completa.
Si se presentan signos o sinfomas como cambios visuales, principio de
proptosis (ojos salientes) o diplopia {percepcion doble de objetos), papiledema
(inflamacién ocular} o lesidn vascular de retina, se debera suspender el

to con anticonceptivos orales y la causa deberd ser evaluada

ediatamente.
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Depresién

Si aparece un cuadro severo de depresion se debera suspender la medicacion
y emplear un método anticonceptivo altemativo.

Se debe vigilar a las mujeres con antecedentes de depresion.

Otros

El comprimido anticonceptivo no protege frente a la infeccion por el HIV (SIDA)
o cualquier ofra enfermedad de transmisiéon sexual (p. ei., clamidia, herpes
genital, condiloma acuminado, gonofrea, hepatitis B y sffilis). Es necesario
utilizar preservativo para protegerse contra estas enfermedades.

Uso de otros medicamentos

Infforme a su médico o fammacéutico si estd utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Nunca debe tomar otro medicamento por Iniciativa propia sin recomendacion
de su médico, dado que algunas combinaciones deben evitarse.

Tenga en cuenta que estas Instrucciones pueden ser también de aplicacién a
medicamentos que haya tomado/utilizado antes o puedan tomarse/utilizarse
despusés.

Los medicamentos enumerados a continuacién pueden evitar que fos
anticonceptivos hormonales combinados funcionen bien vy, si esto ocurriera,
podria quedarse embarazada:

* Algunos tratamientos contra las infecciones virales y el HIV (ritonavir,
indinavir),

» Algunos antibiéticos (penicilina y derivades (ampicilina), rifampicina, rifabutina,
griseofulvina, eritromicina y tetraciclinas).

* Algunocs antiepllépticos (topiramato, barbitiricos (fenobarbital), fenitoina,
carbamacepina, primidona, oxcarbazepina).

* Algunos antiinflamatorios (fenilbutazona, dexametasona).
» Antiacidos.

* Purgantes.
* Algunassustancias para mejorar el estado de &nimo (modafinilo).
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* Antifangicos (fluconazol).

= Vitamina C.

* Analgésicos (paracetamol).
La planta medicinal hierba de San Juan (Hypericum perforatum), también
reduce el efacto de los anticonceptivos orales y se han comunicado casos de
embarazos en mujeres que toman el comprimido anticonceptivo y algin
preparado de 1a hierba de San Juan. La disminucion del efecio anticonceptivo
dura hasta dos semanas después de haber dejado de tomar el preparado con
Hypericum.

Es conveniente que utilice otro método anticonceptivo fiable si toma alguno de
los medicamentos mencionados armriba. E! efecto de alguno de estos
medicamentos puede durar hasta 28 dias después de haber suspendido el
tratamiento.

Puede disminuir el efecto de otros medicamentos, tales como:

- Anticoagulantes orales (acenocumarol).

- Analgésicos (como paracetamol y saticilatos).

- Antidiabéticos orales e insulina,

- Lamotrigina (para tratar ia epilepsia y algunas alteraciones psiquiatricas).

Asi mismo, Costaval puede aumentar el efecto de ofros farmacos como:

- B-Bloqueantes como metoprolol (para tratar la presion arterial alta).

- Teofllina (para el tratamiento del asma). L

- Corticoides {como la prednisolona).

- Clclosporina {inmunodepresor), aumentando el riesgo de toxicidad para el
higado.

- Flunarizina (para tratar la migrafia), aumentando el riesgo de secreclén lactea.
Pruebas de laboratorio

La utilizacién de anticonceptivos orales puede afectar los resultados de clertas
pruebas de laboratoric. 81 le indican la realizacibn de cualquier prueba de
laboratorio, advierta a su médico que esta utilizando anticonceptivos orales.
Embarazo y lactancia

ConsulZﬁu médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No utilice este medicamento si estd embarazada o si cree que pudiera estarfo.
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Sl usted se queda embarazada, debe suspender inmediatamente la toma de

este medicamento y consultar con su medico.

No se debe utilizar este medicamento hasta el final del periodo de lactancia,

Uso en nifias

No asté indicado su uso antes de la primera menstruacion.

No esta indicado en mujeres posmenopausicas.

Conduccién y uso de maquinas

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir ni para utilizar

maquinaria.

Informacién importante sobre algunos componentes de Costaval

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece

intolerancia a ciertos azucares, consulte con éf antes de tomar este

medicamento.

COMO TOMAR COSTAVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Siga exactamente las instrucciones de administracién de COSTAVAL indicadas

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

Recuerde fomar su medicamento, ya que ef olvido de la toma de COSTAVAL

puede disminuir la eficacia del tratarniento, '

Antes de iniciar el tratamiento con COSTAVAL el médico debe realizarle una

detallada historia clinica y un minucioso reconocimiento médico, incluyendo la

presion sanguinea, y debe descartarse la existencia de embarazo. También

debera realizarle una exploracion de las mamas, higado, extremidades y

organos pélvicos (vejiga urinaria, vagina, Gtero y parte final del intestino

grueso). Su médico también podria necesitar reallzarls una cltologia del cuello

del dtero (ligero raspado indoloro del cuello del dtero para tomar células de la

zona para analizarias). Su médico le repaetiria esta revisidon a los 3 meses tras

iniciar el tratamiento, y posteriormente, cada afio.

Instrucciones para 1a correcta administracion del medicamento

Debe tomar los comprimidos por via oral, en el orden indicado en el envase

blister de 21 comprimidos, aproximadamente a la misma hora, todos los dias,

con ai liquido si fuera necasario. Luego sigue una pausa de 7 dias.

Después de los 7 dias de pausa, puede proseguir con el segundo envase.
FINADIET $,A.C.LE.L
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La hemorragia, similar a la regla, habitualmente comienza eritre los dias 2 a 3
después de la toma del ultimo comprimido, y puede no haber finalizado antes
de que comience con la toma del comprimido del siguiente envase.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con este medicamento.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médice o fatrmacéutico.

Comienzo del primer envase de Costaval

» Cuando no se haya usado ningtin anticonceptivo hormonal el mes anterlor

El tratamiento se inicia el primer dia de! ciclo menstrual (es decir, el primer dia
de hemorragia).

» Cuando esté tormando otro anticonceptivo y lo cambie por COSTAVAL

Si usted inicia tratamiento con Costaval cambiando de otro anticonceptivo oral
debe tomar el primer comprimido luege de un periodo de descanso de 7 dias si
el anticonceptivo anterior era de 21 comprimidos, si el anticonceptivo anteriar
era de 28 comprimidos, al dia siguiente de haber finalizado éste. En caso de
ausencia de menstruacién durante los dias de descanso ¢ bien durante la toma
de los comprimidos inactivos del envase del anticonceptivo anterior consulte a
su medico a efsctos de controlar la ausencia de embarazo, antes de comenzar
el tratamiento con Costaval.

» Cuando cambie de un método que sélo contenga un progestageno
(minipildora, implante, disposttivo intrauterino (DIU), o inyeccion).

Puede dejar de tomar la plldora de progestageno {minipiidora) cualquier dia y
comenzar a tomar COSTAVAL al dia siguiente, a la misma hora.

Comience a utilizar este medicamento cuando le corresponda la siguiente
inyeccion o el dfa que le quiten su implante o dispositivo intrauterino (DIU).

En todas estas situaciones, aseglrese también de utilizar un método de barrera
adicional cuando mantenga relaciones sexuales (p. ej., preservativos ©
espermicidas) durante los 7 primeros dias de la toma de comprimidos.

« Tras un aborto espontaneo en el primer trimestre

¢nzar a tomar los comprimidos inmediatamente. S lo hacs asi, no

€3 nege 0 que tome otras medidas anticonceptivas.
= ()
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“Embarazo y lactancia”.

El uso de los comprimidos comienza luego de 21 a 28 dias después del parto
en las mujeres que no estén en periodo de lactancia o de un aborto espontaneo
en el segundo trimestre, Si usted comienza mas tarde, debe utilizar un método
de barrera adicional durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos. No
obstante, si usted ya ha tenldo relaciones sexuales, debe descariarse que no
se haya producido un embarazo antes de tomar el anticonceptivo o bien tiene
que esperar a su siguiente periodo menstrual.

Siguientes ciclos

Se continda con un nuevo envase de COSTAVAL, comenzando el mismo dia
de la semana en que se empezd el primer envase.

Qué debe hacerse si aparece una hemorragia durante los 21 dlas de la toma
de los comprimidos recubiertos

La aparlclén de hemorragias durante las 3 semanas de toma de los
comprimidos recubiertos no es miotivo para interrumpir el tratamiento. Una
hemorragia ligera suele desaparecer por si sola. Si ilas hemorragias alcanzaran
una intensidad similar a la de la menstruacion nomal, y se prolongaran durante
mas de 3 ciclos, sera preciso acudir al médico.,

Ausencia de hemorragia

Si en el periodo de la pausa (7 dias) no aparece la hemorragia vaginal,
conviene consultar inmediatamente con el médico, para excluir la posibllidad de
embarazo si los comprimidos recubiertos no se han tomado regularmente o se
han producido vomitos o diarreas durante el ciclo.

Si olvidé tomar COSTAVAL

La proteccién del anticonceptivo puede verse reducida si olvida la toma de los
comprimidos. En particular, si el olvido es en la primera semana de tratamiento
y tuvo relaciones sexuales en la semana anterior, podria existir la posiblilidad de
quedarse embarazada.

» 8i se ha-retrasado menos de 12 horas en tomar algin comprimido, se
mantiepe g eficacia del medicamento. Témela tan pronto como se acuerde y

tome dos siguientes comprimidos a su hora normal,
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+ Si se ha retrasado méas de 12 horas en tomar algin comprimido, la eficacia
del anticonceptivo puede verse reducida.

Utilice al mismo tiempo un método de anticoncepcion no hormonal {de barrera),
hasta el Inicioc de un nuevo envase, incluyendo el tiempo en el que podria
presentarse un sangrado ' menstrual.
En estos casos es conveniente, la consulta con el médico.

Consejos en caso de vomitos y/o diarrea

Si se producen vémitos o diarrea en las 4 horas siguientes a la toma del
comprimido, deberd seguir los consejos referentes al olvido de la toma de los
comprimidos. Si usted no desea cambiar su esquema normal de toma de
comprimidos, debe tomar los comprimidos adicionales necesarios de otro
envase,

Si toma mas COSTAVAL dei que deblera:

Puede sufrir nduseas, vomitos, somnolencia, dolor en las mamas, mareos y
hemorragia vaginal; el tratamiento consistird en suspender la administracion de
este medicamento. Contactese con su médico o farmacéutico lo antes posible.
En caso de sobredosis o ingestibn accldental, vea lo aportado en
Sobredosificacion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su
meédico o farmacéutico.

Coémo retrasar un periodo

Aunque no estd recomendado es posible retrasar la menstruacion. Lo puede
hacer comenzando directamente et siguiente blister del producto, en vez de
hacer el periodo de descanso, después del primer blister. Puede experimentar
un ligero sangrado mientras estd usando el segundo blister. Después del
habitual pericdo de descanso, continde con el siguiente blister.

Debe de consultar con su médico si decide retrasar su menstruacion.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual gue todos los medicamentos, COSTAVAL puede producir efectos
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- Episodios trombéticos venosos y arteriales, asi como tromboemboli
incluyendo infarto cerebral, accidente isquémico fransitorio, infarto de
miocardio, trombosis venosa y embolismo pulmonar.

- Neoplasia cervical intraepitelial (células anormales en la superficie del cuello
del ttero) y cancer cervical (cAncer del cuello del dtero).

- Diagndstico de cancer de mama

- Tumores hepaticos benignos (ej. hiperplasia nodular focal, adenomas
hepaticos).

A continuacién se citan los efectos adversos clasificados segin su frecuencia
de acuerdo al siguiente criterio;

Muy frecuentes: >1/10 (mas de 1 de cada 10 pacientes).

Frecuentes: >1/100, <1/10 (mas de 1 de cada 100 y menos de 1 de cada 10
paclentes).

Poco frecuentes; »1/1.000, <1/100 (més de 1 de cada 1.000 y menos de 1 de
cada 100 pacientes (mas de 1 de cada 1.000 y menos de 1 de cada 100
pacientes).

Raros: >1/10.000, <1/1.000 (mas de 1 de cada 10.000 y menos de 1 de cada
1.000 pacientes).

Muy raros: <1/10.000 {menos de 1 de cada 10.000 pacientes).

Infecciones comunes

Frecuentes: Vaginitis (inflamacidn de la vagina), incluyendo candidiasis
(infeccion por hongos en la vagina).

Neoplasias benignas/malignas o inespecificas

Muy raros: Carcinemas hepatocelulares (tumores heparicos malignos).
Trastornos del sistema inmune

Raros: Reacciones de tipo alérgico como urticaria (picor), angioedema
(hinchazén de cara, labios, boca y en casos muy raros acompafiados de
dificultad 2l respirar, mareos e incluso pérdida del conocimiento).

Muy raros: Empeoramiento del lupus eritematoso sistémico (enfermedad

’ =
L EOMARDO FULLONE
TARMAGEUTICO
DIRECTON TECNICO
MM, 12028

i, acuentes: Cambios en el apetito (aumento o disminugion).
FiNADIET 8.A.C.lF.L

MO USANA GUALD!
APQUERADA



Raros; Intolerancla a la glucosa.

Muy raros:; Empeoramiento de la porfiria {trastorno metabélico famitiar).
Trastornos psiquistricos

Frecuentss: Cambios de humor, Incluyendo depresidn; cambios an la libido
{desec sexual).

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Dolor de cabeza, incluyendo migrafias (jaquecas).

Frecuentes: Nerviosismo, vértigo.

Muy raros: Empeoramiento de la enfermedad de Corea (movimientos
involuntarios).

Trastornos oculares

Raros: intolerancia a las lentes de contacto.

Muy raros: Anomalias en los 0jos y trastornos visuales.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: Aumento de la presién sanguinea.

Raros: Episodios trombdticos venosos {formacion de codgulos de sangre en
venas).

Muy raros: Empeoramiento de varices.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Poco frecuentes: Célicos, sensacion de hinchazoén.

Muy raros: Pancreatitis (inflamacion del pancreas); colitis isquémica (ciertos
tipos de inflamacién del colon).

Frecuencia no conocida: Enfermedad inflamatoria intestinal (Enfermedad de
Crohn, colitis ulcerosa) (ciertos tipos de inflamacidn del intestino)

Trastomos hepatobiliares (higado y vesicuia biliar)

Raros: Ictericia colestdsica (color amarillento del blanco del ojo y de 1a piel por
estancamiento de !a bilis),

Muy raros: Colécistopatfa {trastomos de la vesicula biliar) incluyendo célculos
billares.

LAB. FINADIET 8.AG.LF.L
LEQNARDO FULLONE
FARMACEUTICO
PIRECTOR TECHICD
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Trastornos de piel y anejos

Frecuentes: Acné

Poco frecuentes: Rash (erupcldn), cloasma (manchas en la piel) que puede
persistir, hirsutismo (crecimiento de! vello), alopecia (caida de! cabello).

Raros: Eritema nodoso (un tipo de inflamacién en la piel con aparicion de
noédulos en las piernas).

Muy raros; Eritema multiforme (un tipo de Inﬂémacién en la piel).

Trastornos renales y urinarios

Muy rarcs: Sindrome hemolitico urémico (enfermedad renal con alteraciones en
la sangre).

Trastornos del sistema reproductor y de las mamas

Muy frecuentes: Hemorragia 0 manchado vaginal inesperado.

Frecuentes: Dolor o tensién en el pecho, hinchazén del pecho, secrecion
mamaria, dismenorrea (menstruacion dolorosa), cambios en el flujo menstrual,
cambios en la secrecion vaginal y ectopia cervical (alteracién de la mucosa del
cuello del Gtero), amenorrea (ausencia de la menstruacion). .

Trastornos generales

Frecuentes: Retencion de liquidos, edema (hinchazén)

Oftros

Frecuentes: Cambios en el peso (incremento o reduccion)

Poco frecuentes: Incremento de la tensién arterial; cambios en los niveles de
lipidos en la sangre, incluyendo hipertrigliceridemia (niveles altos de écidos
grasos en sangre).

Raros: Disminucién de los niveles de folatos en sangre.

No se alarme por estos efectos adversos, ya que es muy posible que no
aparezca ninguno de ellos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a
su médico o farmacéutico.

SOBREDOSIFICACION

FARMACEL TGO
tRLECTOR TECHICO
MLEL 12,222
' MO A§A GUALDI
ERRDA



en estudios preclinicos. Segun la experiencia general con anticonceptivo
orales combinados, los sintomas que pueden ocurrir en estos casos son:
nduseas, vémitos y, en nifias, hemorragia vaginal leve. No existe antidoto vy el
tratamlento debe ser sintomatico.

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

Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez” Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde™ Tel.: {(011) 4300-2115/ 4362-
6063.

Hospital Nacional “A. Posadas” Tel.; (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555"
“Todo medicamento debe permanaecer alejado del alcance de los nifios”
“Ante cualquier inconveniente con el producto e} pacients puede llenar la
ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/ffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Conservar preferentemente entre 15 y 30°C, al abrigo de fa luz y humedad.

Presentacién del producto
Envase calendario con 21 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N° ,

Direcclén Técnica: Leonardo S. Fullone, Farmacéutico.

FINADIET S.A.C.LF.L

Hipélito Yrigoyen 3769/71- C1208 ABE - Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Tel. (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar

Fecij_a_' ma ravision: ..../.. /...

. PINADIET S.A.CLEL
ECNARDO.FULLS‘-NE " !AF\P DSEAR DEUM_DI
FARMACEUTIC
DIRECTOR TECNICT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-021069-12-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

N© 1 4 4 . vy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,

por FINADIE;I' S.A.C.I.LF.I., se autoriz6 la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: COSTAVAL.

Nombre/s genérico/s: GESTODENO -ETINILESTRADIOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: AV. JUAN B. JUS'I;O 7669, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES - HIPOLITO YRIGOYEN 3769/71, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

-10 -
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MWinistenio de Satud

Seenetaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tuatitatos

ANN.A4 7.

Nombre Comercial: COSTAVAL 60-15.
Clasificacién ATC: GO3AA10.
Indicacién/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL
Concentracion/es: 15 mcg de ETINILESTRADIOL, 60 mcg de GESTODENO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica o6 porcentual:
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO AMARILLO CONTIENE:
Genérico/s: ETINILESTRADIOL 15 mcg, GESTODENO 60 mcg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.2
mg, POLISORBATO 80 0.7 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, LACTOSA
MONOHIDRATOQO 63.945 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.04 mg, POVIDONA
K 30 3.2 mg, EDETATOC DE CALCIO DISODICO 0.08 mg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 2.36 mg.
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO INACTIVO CONTIENE:
Genérico/s: -------------- .
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, (LACTOSA-POVIDONA-
CROSPOVIDONA) 79.2 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO -
POLIETILENGLICOL - TALCO) 2.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC CRISTAL / ACLAR / ALUMINIO.

-11 -
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Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 24 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ACTIVOS AMARILLOS + 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INACTIVOS BLANCOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQO 24 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS ACTIVOS AMARILLOS + 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INACTIVOS BLANCOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD; TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: COSTAVAL 75-20.

Clasificacion ATC: GO3AA10.

Indicacion/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL

Concentracién/es: 20 mcg de ETINILESTRADIOL, 75 mcg de GESTODENQ.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 20 mcg, GESTODENO 75 mcg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.2
mg, POLISORBATO 80 0.7 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 63.925 mg, OXIDO DE HIERRO RQJO 0.04 mg, POVIDONA K 30

3.2 mg, EDETATO DE CALCIC DISODICO 0.08 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO -

/\l
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DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 2.36 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC/ACLAR (CON FILTRO UV).

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

Periodo de vida Util; 24 meses.

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD; TEMPERATURA
AMBIENTE hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

57380

Se extiende a FINADIET S.A.C.I.F.I. el Certificado N© ,en la

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

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

mismo.

144 7 /“l*‘*ff”

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A NM.AT,

DISPOSICION (ANMAT) Ne:
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