Dinisteriv de Satud
Secretaria dz Pofiticas,
Requlacion ¢ Instituios

ANMAT

"2016 - A¥io del Bicentenaria de la Declaracidn da la Independericia Nacional”

DISPOSICION N° 2318

BUENOS AIRES, 14 DE MARZO DE 2016.-

|
VISTO el Expediente N® 1-0047-0001-000008-14-1del Reg'listro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GADOR SAsoIiicita se

autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM): de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Rlapt]blica
Argentina,

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un p:roducto
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido en el
Anexo I del Decreto N°© 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.4:53 Yy en
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas complemtintarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los} Datos
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| DISPOSICION N° 2318

Ministerio de Salud y
Secretaria de Poflticas
Regulacién ¢ Mssitutos

ANMAT

IdentificatoriosCaracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para
la especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos

correspondientes,

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
!
intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
: Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por -

losDecretosNros, 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAU DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GADOR SA la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
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"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de Ia!ndepmdmrcia Nacional”

DISPOSICION N° 2318

Ministerio de Salid |
Secretarls de Politicas, '
Rguﬁa&n' ¢ Initituros

ANMAT

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercialDAMSEL FOLICOy nombre/s genéli'icofs -
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL - LEVOMEFOLATO CALCICO, la dque serd
elaborada segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION ISARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF -  30/09/2015 12:21:11, PROYECT?O DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 17/01/2014 15:44:56, PROYECTO DE |ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 30/09/2015 12:21:11, PROYE]ICTO DE

ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 17/01/2014 15:44:56.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la Ileyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplacfa en la
| norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, eltitular;f debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion del
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
!

correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
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"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la ndependenicia Nacional”

% DISPOSICION N° 2318

Ministerio de Salud
Seareseria de Polidicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT
presente disposiciéon serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresaen él. i

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al
i

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspohdiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°1-0047-0001-000008-14-1

i
1
|
1

' CHIALE Carlos Alberto
- CUIL 20120911113
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Declaracién Jurada

-~ - '

Datos generales:

Tipo de Tramite:  ART 3RO. DEC. 150492 {T.0.1993) - ANTICONCEPTIVCS
Laboratoric: GADOR SA

Nombre comerclal: DAMSEL FOLICO

Nimero de disposicion: NGO CORRESPONDE

Ndmero de i}ecibo: 0011-00362296

1
Detalle:
Nombre Comercial: DAMSEL FOLICO Sufllo: NO CORRESPONDE

Forma Farmacéutica: COMPRIMICO RECUBIERTO

Formula Cuali-Cuantitativa:

DCA - IFA: | DROSPIRENONA - DROSPIRENONA SINTETICO O SEMISINTETICO 3 mg

ETINILESTRADIOL - ETINILESTRADIOL SINTETICO O SEMISINTETICO 0,03 mg

LEVOMEFOLATO CALCICO - LEVOMEFOLATO CALCICO SINTETICO O SEMISINTETICO 0,451 mg
Excipientes:

LACTOSA MONOHIDRATO 45,319 mg NUCLEO
CELULOSA MICROCRISTALINA 24,800 mg NUCLED
HIDROXIPROPILCELULOSA 1,600 mg NUCLEO
CROSCARAMELOSA SODICA 3,200 mg NUCLEQ
ESTEARATC DE MAGNESIO 1,600 mg NUCLEQ '
OPADRY BLANCO YS-1-7003 1,974 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRQ ROJO (Cl=77491) 0,026 mg CUBIERTA 1

Clasificacién Farmacolégica: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA GENITAL

Céodigo ATC: GO3FA17 - DROSPIRENONA Y ESTROGENQ

Indicaciones Propusstas: Damsel® Félico esta indicado en aquellas mujeres gue desean evitar &l embaraze optando por up
) anticonceptivo oral come método de anticoncepcian y elevar los niveles de folato, con el propésitd
de disminuir el riesgo de defectos del tubo neural en un embarazo concebida, hasta poce después
. de interrumpido el régimen anticonceptivo.
Via de Administracién;  ORAL |

I
Condlcién de Venta:

f
Envase: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Envase primario alternativo; ~ NO CORRESPONDE
Accesorios: NO CORRESPONDE

Contenido por envase primario; 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSAY 7
. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS NARANJA)
Contenido por envase secundario: NQ CORRESPCNDE

|
Presentaclones: 28, 56, 84

Periodo de vida Gtl] - condiciones de conservaclén:

Periedo de vida atil: 24 MESES
Desde: 15 Hasta: 30 °C

Otras Condlciones de conservacién: NQ CORRESPONDE
i

Condiclones de conservacién de la forma farmacéutica reconstituida;
i

Tiempo de cc!nservacién: NO CORRESPONDE

Desde: NO CORRESPONDE Hasta: NO CORRESPONDE

Otras Condiciones de conservacléon: NO CORRESPONDE

Pagina1deb

———— - - — .
E’ ‘:5;?% El presente documente electrnico ha sido firmade dlgitalmente an los términos de la Ley N° 25.506, ol Decreto N* 2628/2002 v af Dacreto N°'283/2003 .- 1
W e — wn —

P y— o Mo n e e e el —— T — —— - m—— o —




Solventes:

NO CORRESPONDE

Etapas de Ellaboraclén:

Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
GADOR S.A,, RUTA 8 KM 60 PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENOS AIRES, CP; 1629, REPUBLICA ARGENTINA

Acondiclonamiento primario: 1
GADOR S.A,, RUTA 8 KM 60 PARQUE INCUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENQS AIRES, CP; 1629, REPUBLICA ARGENTINA,

Acondiclonamlento secundario: t

GADOR S.A., RUTAS KM 80 -PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENOS AIRES, CP: 1629, REPUBLICA ARGENTINA

Nombre Conj“lercial: DAMSEL FOLICO Sufije: NO CORRESPONDE
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cuali-Cuantitativa:
DCA -IFA: LEVOMEFOLATO CALCICO - LEVOMEFOLATO CALCICO SINTETICC O SEMISINTETICO 0,451 mg
Excipientes:

HIDROXIPROPILCELULOSA 1,600 mg NUCLEQ
CROSCARAMELOSA SODICA 3,200 mg NUCLEO !
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,600 mg NUCLEQ

CELULOSA MICROCRISTALINA 24,800 mg NUCLEO

LACTOSA MONOHIDRATO 48,349 mg NUCLEG

OPADRY BLANCO YS-1-7003 1,988 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRC ROJO (CI=77491) 0,003 mg CUBIERTA 1

Clasificaclén Farmacolégica: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA GENITAL

Coédigo ATC; GO3FA17 - DROSPIRENONA Y ESTROGENQ

Indicaciones Propugstas: Damsel® Félico esta indicade en aguellas mujeres que desean evitar el embarazo optando por un
anticonceptivo oral como método de anticoncepcidn y elevar los niveles de folato, con el propésiio
de disminuir &l riesgo de defectos del tubo neural en un embarazo concebido, hasta poco despugs
de interrurnpido el régimen anticonceptivo.

Via de Adminlistracién: ORAL

Condicién de Venta: 0
Envase: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Envase primario alternativo: NO CORRESPONDE
Accesorios: NO CORRESPONDE

Contenido por envase primario: 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS {21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSAY 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS NARANJA)
Contenido por envase secundario: NO CORRESPONDE

Presentaclones: 28, 56, 84

Periedo de vida util - condlclones de conservacién:

Pericdo de vida atil: 24 MESES

Desde: 15 Hasta: 30 °C

Otras Condiciones da conservacién: NGO CORRESPCNDE

Condiciones de conservaclén de la forma farmacéutica reconstituida:
Tlempo de cI[onservacién: NGO CORRESPCONDE
Desde: NO CORRESPONDE Hasta: NO CORRESPONDE

Otras Condiclones de conservacion: NO CORRESPONDE
Solventes:
NG CORRESPONDE
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Etapas de Elaboracién:

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado;

GADOR s.AE'., DARWIN 429, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, CILIJDAD AUTONOMA DE BS. AS., CP; 1414,
REPUBLICA ARGENTINA

Acondlclonamiento primario;
GADOR S.A., RUTA 8 KM 60 PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENOS AIRES, CP: 1629, REPUBLICA ARGENTINA

Acondiclonamlento secundario:

GADOR S.A., RUTA8 KM 60 -PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENOS AIRES, CP: 1629, REPUBLICA ARGENTINA

Nombre Cortnercial: DAMSEL FOLICO Sufijo: NO CORRESPONDE
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cuali-Cuantitativa:

DCA-IFA: DROSPIRENONA - DROSPIRENONA SINTETICO © SEMISINTETICO 3 mg
ETINILESTRADIOL - ETINILESTRADIOL SINTETICC O SEMISINTETICO 0,03 mg
LEVOMEFOLATO CALCICO - LEVOMEFQLATO CALCICO SINTETICO O SEMISINTETICO 0,451 mg

e

Excipientes:.

LACTOSA MONCHIDRATQ 45,319 mg NUCLEQ

CELULOSA MICROCRISTALINA 24,800 mg NUCLEQ

HIDROXIPROPILCELULOSA 1,600 mg NUCLEQ

CROSCARAMELQSA SODICA 3,200 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,600 mg NUCLEC

OPADRY BLANCO YS-1-7003 1,974 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO RQJO (CI=77491) 0,026 mg CUBIERTA 1

Clasificacién Farmacoldglea: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA GENITAL

Cédlgo ATC:t GO3FA17 - DROSPIRENONA Y ESTROGENO

Indlcaclones Propusstas: Damsel® Félico esta indicado en aquellas mujeres que desean evitar el embarazo optande por up
. anticonceptive oral como método de anticoncepcidn y elevar los niveles de fotato, con el propc‘)sit.f;
! de disminuir el riesgo de defectos del tubo neural en un embarazo concebide, hasta poco después
de interrumpido el régimen anticoncaptivo.
Via de Administracién: ORAL

Condicién_dé Venta: 0
!
Envase: BLISTER ALU/PVC-PCTFE {ACLAR}

Envase primario alternativo; NDO CORRESPGNDE
Accesorios: | NO CORRESPONDE

Contanido por envase primario: 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (21 CCMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSAY 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS NARANJA)}

Contenido por envase secundario: NC CORRESPONDE | (

Presentac!ongs: 28, 56, 84

Periodo de vida util - condlclones de conservacion:

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Desde: 15 Hasta: 30°C

Otras Condiciones de conservacién: NO CORRESPONDE

Condiciones rtle conservacion de la forma farmacéutica reconstituida:
Tiempo de co:'lservacién: NQO CORRESPONDE

Desde: NO CORRESPONDE Hasta: NO CORRESPONDE

Otras Condiciones de conservaclén: NG CORRESPONDE

Solventes:

NO CORRESF:ONDE !
i
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Etapas de Elaboracidn:
Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

GADOR S8.A., RUTA 8 KM 60 PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENOS AIRES, CP: 1628, REPUBLICA ARGENTINA

Acondicionamiento primarlo:

GADOR 8.A., RUTA 8 KM 80 PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENOS AIRES, CP: 1629, REPUBLICA ARGENTINA

Acondicionamiento secundario:

GADOR S.A., RUTA8 KM 60 -PARQUE INDUSTRIAL DE PILAR, PILAR, BUENGS AIRES, CP: 1629, REPUBLICA ARGENTINA

|
Documentos: !
(listado de; documentos que se adjuntan)

EQUIVALEI\?CIA FARMACEUTICA_VERSIONO1,PDF
ESTUDIO DIEE ESTABILIDAD_VERSIONQ1,POF
EVIDENCIAS_VERSIONO1.PDF

METODOQ DE CONTROL_VERSIONG1.PDF
METODO DE CONTROL_VERSIONO2 PDF
METODO DE CONTROL_VERSIONO3.PDF
METODO DE CONTROL_VERSION04 PDF
METODO DE CONTROL_VERSION05.PDF
METODO DE CONTROL_VERSION(OS.PDF
METODO DE CONTROL_VERSIONO7.PDF
METODO DE CONTROL_VERSIONC8.PDF
METODOQ DE CONTROL_VERSIONGS,PDF
METODO DE CONTROL_VERS!ON10.PDF
METODO Dl’l: CONTROL_VERSION11.PDF
METQDO Dé ELABORACION_VERSICGNO1,PDF
PROYECTO DE PROSPECTC_VERSIONO1.PDF
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSION02.PDF
PERSONERIA_VERSIONO1.PDF

METODO DE CONTROL_VERSION12.PDF
METODO DE CONTROL_VERSION13,PDF
METODO DE CONTROL_VERSION14.PDF

METODO DE CONTROL_VERSION15.PDF
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|
METODO DE CONTROL_VERSION16.PDF
METODO DE CONTROL_VERSION17.PDF
]
METODO DE CONTROL_VERSION18,PDF

METODO D?’ CONTROL_VERSION19.PDF
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INFORMACION PARA LA PACIENTE:

DAMSEL® FOLICO
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL - LEVOMEFOLATO CALCICO
Comprimidos recublertos

Venta bajo receta Industria Argentina

CONTENIDO: 28 comprimidos (21 comprimidos recublertos rosa y 7 comprimidos
recubiertos naranja)

COMPOSICION

Cada comprimido recublerto rosa de Damsel® Félico contiene:

DIOSPITENONA ...ooieiiiii et a i rer e se st re s s e e ent s re ton s ann s burae 3.00mg
a1 U T L« R 0,030 mg

Levomefalato CalCICO ..........ooocviveriniiiiiii e 00,451 MG
Excipientes.
Lactosa monohidralo ..........coeiviivininn v vincsinssr e e ees e nenrenenn, 45,319 M

Celulosa MICTOCHSIANNG .......cvvvivirore e vt v e ee et e rarreenerereneseans 24,800 mg
HidroxIpropllCBIUIOSA .. uvveeniniii i e e e 1,600 mg
CroscaramMelosa SOICEA ... veiiiriii e it reetentrnsrasre renraterseensenerasnean 3,200 mg
Estearato de magnesio ..........ccceciivviemiinvoreninin i ireresaescnrcns e sensascnenenns 1,600 Mg
Opadry Blanco YS-1-7003 1,974 mg

Oxido de hierro roJo (CI=77481) ...........ccco v vev v s e serserise s eeeene ... 0,026 MQ

Cada comprimido recubierto naranja de Damsefl® Félico contiene:

Levomefolato CAICICO .......ciiiiiiiir e e e e 0,451 MY
Excipiantes.

Lactosa monohigralo ..........oeviiririiicin e e eeea e 0. 48,349 Mg
Celulosa microcristaling .......c.c.cevee i vee e e eene e, 24,800 Mg

HidroxdproplleflUloSa .......veiiiirrirniniint st re et reraaeses b nreen st seens 1,600 mg
Croscaramelosa SOUICA ...........ccovviiiriiieiiriciiser e et e 3,200 MG
Estearato demagnesio ... ..o e e e 1,600 mg
Opadry Blanco YS-1-7003 1,888 mg
QOxido de hlerro amarillo {CISTTA82) ......evvevverriccinireeeree e e eeeeeeeeeenene 0,009 mg
Oxldo de hlermo 100 (CIE7T491) 1navieie et ceeeeeaer e viseraaeseesen sssseanesees 0,003 mg

Su méadico le ha prescripto Damse® Félico. Antes de empezar a tomar este
medicamento, tea la sigulente informacién detenidamenie. La misma tiene el proposito
de gulario con respecto al uso segurc de este medicamento. Esta informacién no
reemplaza las indicaciones de su médico. Si usted posee alguna pregunta sobre

Damsel® Félico, consulte a su médico.
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LQué es Damsel®Félico?

Es un medicamento que sirve para controlar la natalidad y contiene dos hormonas
femeninas, un estrogeno: etinilestradiol y un pragestageno como la drospirenona.
También contiene una vitamina B, el levomefolato de calcio, y por lo tanto también
puede administrarse a mujeres que efigen un anticonceptivo oral, como suplemento de
folato. Con el fin de disminuir el riesgo de un defecto de nacimiento raro {conocido
como defecto del tubo neufal), en mujeres en edad fértil, se recomienda agregar a su
dieta 0,4 mg (400 mcg) de &cido félico diario. La cantidad de folato de Damsel® Félico
complementa al de la dieta para reducir este rigsgo, si la paciente quedase
embarazada durante el tratamiento con la droga o poco después de haberla

suspendido,

¢Qué debe saber acerca de la administracién de Damsel® Folico?

Los anticonceptivos orales no la protegen de las enfermedades de transmision sexual,
como el VIH virus que causa el SIDA.

No debera saltear la toma de ningln comprimido, aunque no haya tenido relaciones
sexuales con frecuencia.

Si no tuviera la menstruacién, podria estar embarazada, De todas formas, algunas
mujeres pueden no menstruar o tener una menstruacion muy leve cuando foman
anticonceptivos orales, adn sin estar embarazadas. Converse con su médico si:

- cree que puede estar embarazada

- no ha menstruado y no ha temado tos comprimidos todos los dias

- no ha menstruado dos perlodos consecutivos

Los anticonceptivos orales no se deben tomar durante el embarazo, no obstante se
desconoce si los anticonceptivos orales administrados accidentalmente en el

embarazo ocasionan alteraciones congénitas.

Cmmnm mias

Pagina 2 de 13

"—55’4 El presente documente electrdnico ha side firmado digitalmente en los términos de 1z Ley N° 25 508, ! Decretn N° 26258/2002 y et Decreto N™ 283/2003.-

e

?,



R e '

R O —-— e - — a4 R She . wmaa o oam . 1

Por el incremento del riesgo de produccién de coagulos sanguineos, se debe
suspender la administracion de Damse!® Félico por lo menos cuatro semanas previas
a una ciruglia mayor y reiniciar luego de dos semanas posteriores a la misma.

En el caso de estar amamantando, tenga en cuenta utilizar otro método anticonceptivo
hasta que piense suspender la lactancia ya que los anticonceptivos orales que tienen
estrégenos en su composicién, como Damsel® Félico, pueden reducir la produccién
lactea. Ademas una pequefia cantidad de hormonas de los comprimidos pasan a la
leche materna,

Consultar con su meédico antes de iniciar Damsel® Félico, si se encuentra bajo
tratamiento a largo plazo con alguno de los siguientes farmacos:

« AINE ({ibuprofeno, naproxeno y otros), heparina, diuréticos ahomradores de potasio
(espironolaciona y otros), suplementos de potasio, antagonistas de la aldosterona,
inhibidores de la ACE (enalapril, lisinopril, captopril, y otros), antagonistas del receptor
de la angiotensina |l {losartan, valsartan, irbesartan y otros).

Consulte con su médico todos los famacos y productos a base de hierbas que toma,
ya que algunos de éstos pueden redijcir la eficacia de fos anticonceptivos orales, para
los cuales debera considerar el uso de otro método anticonceptivo, entre ellos:

- Barbituricos, felbamato, bosentan, carbamazepina, oxcarbazepina, rifampicing,
topiramato, fenitoina, griseofulvina, hierba de San Juan.

5i utiliza lamotrigina, puede que su médica deba ajustar la dosis de ésta, ya que puede
interactuar con los antlconceptivos orales y aumentar el riesgo de convulsiones.

Los folates pueden reducir |a eficacia de ciertos medicamentos, por lo tanto, gonverse
con su medico si estd tomando algin medicamento,

Los anticonceptivos orales pueden no ser eficaces ante algin episodio de vomitos o
diarrea. Si vomita dentro de las 3-4 heras después de tomar su comprimido diario,
{ome ofro comprimido o use otro métedo anticonceptivo, ya sea preservativo y un

espermicida, hasta consultar con su médico.

i —————

s —
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Si esté por reslizarse algin analisis de laboratorio, informe a su médico sobre la toma

de anticonceptivos, ya que éstos pueden influir sobre algunos andlisis de sangre.

¢Quiénes no deben tomar Damse!®Félico?

No tome Damsel® Félico si:

- ha padecido de coagulos sanguineos en las piernas (trombosis venosa profunda), los
pulmones {(embolia pulmonar} o en los ojos (trombaosis retiniana).

- alguna vez tuvo un infarto de miocardio

- alguna vez tuvo un ACV

- tiene hipertensién no controlada

- iene una alteracion congénita en la sangre que hace que ésta se coagule més de lo
normal

- tiene algln problema de fa valvula cardiaca o amitmia cardiaca que pueda producir
coagulos en el corazdn

- tiene diabetes con alteracidn renal, ocular, nerviosa o de los vasos sanguineos

- ha tenido aigdn fipo de migrafia severa con aura, debilidad, cambios en la visién,
entumecimiento.

- sufra enfermedad renal, suprarrenal y hepatica, incluyendo los tumores

- padecid cancer de mama o algln cincer que sea sensible a las hormonas femeninas
- fuma y tiene méas de 35 afios

- estd embarazada o sospecha que lo esta

Converse con el médice si alguna vez tuvo colestasis del embarazo (es decir ojos o
piel amarillenta durante el embarazo), ya que posiblemente los anticonceptivos orales
no sean una buena alternativa para usted.

Informe a su médico si ya esta tomando suplementos diarios de folato.
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Uso apropiado del medicamento

Lea esta esta informacion antes del inicio de Damsel® Félico o si le surgen dudas, en

algln momento, con raspecto a lo que debe hacer,

1.

MR e m——— i - e -

Ingerir un comprimido por via oral diariamente y a la misma hora cada dia,
respetando el orden de toma indicado en el blister, preferentemente después
de la cena o a la hora de acostarse con un poco de llquido de ser necesario,
Se puede tomar independientemente de las comidas.

Ante el olvido de un comprimido o el comienzo tardio de un envase, podria
quedar embarazada, La probabilidad de quedar embarazada aumenta cuanto
mas comprimidos olvide tomar, Ver “Conducta ante el olvido de fos
cormprimidos”,

Durante el consumo de los tres primeros envases muchas mujeres pueden
presentan un sangrado minimo o leve en un momento imprevisto, 6 pueden
sentir malestar estomacal. Ante dicho sangrado o malestar estomacal no
suspenda la toma de los comprimidos. Esto habitualmente desaparece por sl
solo, aunque si el problema persiste no dude en consultar a su médico.

El olvido de comprimidos también puede ocasionar sangradoe minimo o leve,
inclusive una vez tomados. Tomar dos comprimidos a la vez, como
compensacion de un olvido, puede ocasionar un leve malestar estomacal. Ante
la presencia de vomitos dentro de 3 a 4 horas posteriores a la toma del
comprimido, debe seguir las instrucciones que se indican en “Conducta ante el
olvido de los comprimidos™.

La presencia de diarrea o la toma de cierios medicamentos, entre ellos
antibidticos y algunes productos herbales tales como la hietba de San Juan,
puede hacer que los anticonceptivos orales no actGen adecuadamente. Por eflo
utilice un métado anticonceptivo adicional ya sea preservativo o espermicida
hasta consultar con su médico.

Si le es dificil recordar la toma de la plidora, converse con su médico sobre

et —
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como facilitar la toma o sobre otros métodos anticonceptivos

7. Contacle a su médico si no estd segura de la informacién contenida en este

folleto o ante cualquier duda.

Antes de tomar los comprimidos

1.
2.

Elija en qué momento del dia desea tomar el comprimido.

El envase contiene 28 comprimidos, 21_comprimidos rosa (con hormonas y
folato) para tomar durante tres semanas, seguldas de 7 _comprimigos naranja
{sin hormonas, que contienen folato) para tomar durante una semana. Es
Importante tomar los comprimidos de cglor naranja, y no descartarlos,
porque contienen folato.

Mire detalladamente:

a) En qué parte del envase comenzar y en qué orden debe tomar los
comprimidos (seguir ias flechas).

b) Colocar la etiqueta que marca el inicio de los dlas coincidentemente con el
dia que comienza la toma de Damsel® Félico.

En todo momento asegurese de contar con otro métode anticonceptive (tal
como preservativo' y espermicidas) para usar como método adicional en caso
de olvido de un comprimido, y tener un envase de Damsel® Félico adicional

completo.

Cuando comenzar :

Usted podra elegir qué dia comenzar a tomar Damsel® Félico.

Inicio el Dia 1;

1. Tome el primer comprimido rosa del envase durante las primeras 24 horas de

su periodo menstrual.

2. Si comienza Damsel® Félico con posterloridad al primer dia de su periodo,

- —— 8 R

——n—— s L m——— g 2
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debe utilizar otro metodo anticonceptivo adicional ({tal como condén vy

esparmicida) hasta que haya tomado 7 plidoras de color rosa.

Inicip el dia domingo:

1. Tome el primer comprimido rosa del envase el dia domingo después de que
comience su perfodo menstrual, aungue todavia continde el sangrado. Si su
menstruacion comienza el domingo, inicie el envase ese mismo dla.

2. Utilice otro método anticonceptivo (tal como preservative y espermicida) como
método adicional si tuvo relaciones sexuales en algin momento desde el

domingo que inicié su primer envase hasta el domingo siguiente (7 dias).

Si previamente utilizaba otro anticongeptivo oral

Si anteriormente utilizaba otro anticonceptivo oral, deberd comenzar a tomar Damser®
Folico el mismo dla gue hublera comenzado un envase nuevo del anticonceptivo
previo,
8i previamente utilizaba otra tipo de método anticonceptiva
8i anteriormente ufilizaba un parche cutdneo o anillo vaginal, Damsel® Félico debe
iniciarse cuando hubiese correspondido la aplicacidn siguiente. En el caso de un
anticonceptivo inyectable, Damsel® Félico debe iniciarse cuando hubiese
correspondido !a dosis sigulente, Ante la previa utilizacién de un implante o un
anticonceptivo intrauterino, Damsel® Folico debe iniciarse el dia de la extraccion def
mismo
urante el
1. Tomar un comprimide diariamente y a la misma hora, hasta finalizar e! envase,
No se saltee ningin comprimido incluso si presenta sangrado minimo o leve
entre los perlodos mensuales o si siente malestar estomacal (nauseas), o si no
ha tenido relaciones sexuales con frecuencia

2. Al terminar un envase, inicie el proximo envase el dia posterior a su Ukimo

- - T
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comprimido color naranja. No deje pasar ningun dia entre ambos envases. Es

importante tomar las pildoras de color naranja porgue contienen folato.

Canducta ante el olvido de comprimidos;

Olvide de un comprimido rosa:

Cuando lo recuerde, tomar répidamente el comprimido y continuar con el siguiente en
el horario habitual, Puede ser que tenga que tomar dos comprimidos el mismo dia, En
este caso si mantiene relaciones sexuales no se requiere ia utilizacion de un método

anticonceptive adicional.
Olvido de 2 comprimidos rosa consecutivos en la Semana1o0 2:

El dia que lo recuerde tome los dos comprimidos, y dos més el dia siguiente.
Posteriormente tome un comprimido por dia hasta finalizar el envase. Si mantuviera
relaciones sexuales dentro de los 7 dias siguientes de retomar la ingesta de
comprimidos, cabe la posibilidad de quedar embarazada. Por lo tanto debera uilizar
esa semana otro métode anticonceptivo adicional (por ejemplo preservativo vy

espermicida),
Olvido de 2 comprimidos rosa consecutivos en la Semana 3;
Comienzo Dia 1. Ese mismo dia comience un nuevo envase, descartando el anterior.

Comienzo el Domingo: Seguir tomando un comprimido diario hasta el dia domingo. Ei

gomingo comience un nuevo envase descartande el anferior.

Si mantuviera relaciones sexuales dentro de los 7 dias siguientes de retomar la
ingesta de comprimidos, cabe la posibilidad de quedar embarazada, Por lo tanto
deberd utilizar esa semana otro método anticonceptive adicional (por ejemplo

preservativo y espermicida).

Esta pravista (a posibilidad de que ese mes no menstriie. No obstante si la ausencia

de menstruacion se mantuviera 2 meses consecutivos deberd consuitar con su médico

[—,
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ya que podria estar embarazada.

Qivido de 3 o mas comprimidos rosa consecutivos durante cualquler semana:

Comianzo Dia 1: Ese mismo dia comience un nuevo envase, descartando &l anterior.,

Comienzo ef Domingo: Seguir tomande un comprimido diaric hasta el dia domingo. El

dominge comience un nuevo envase descartando el anterior,

Si mantuviera relaciones sexuales dentro de los 7 dlas siguientes de retomar la
ingesta de comprimidos, cabe la posibilidad de guedar embarazada. Por lo tanto
debera utilizar esa semana ofroc método anticonceptivo adicional (por ejemplo

preservativo y espermicida).

Esta prevista la posibilidad de que ese mes no menstrie. No obstante si {a ausencia
de menstruacion se mantuviera 2 meses consecutivos debera consultar con su médico

ya que podria estar embarazada.
Olvido de alguno de los 7 comprimidos naranja en la Semana 4:

Los comprimidos olvidados deberan ser descartados y proseguir tomando el resto de
los comprimidos hasta finalizar el envase, sin necesidad de utilizar un método

anticonceptivo adicional,

En caso de inseguridad sobre como proceder ante el olvido de comprimidos, usar un
método anticonceptive adicional (ya sea preservativo o espermicidas) en cada relacién
sexual, No suspender la toma diaria de un comprimido rosa hasta que su médico le

comunique lo contrario,

Efectos Indeseables

Los efectos colaterales mas comunes de los anticonceptivos orales son:
- Sangrado minimo o sangrado entre perlodos menstruales

« Nduseas

- Sensibilidad en las mamas

- Dolor de cabeza
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Normalmente son leves y desaparecen con el paso del tiempo.

Los efectos colaterales menos comunes son: acné, disminucién del deseo sexual,
elevades niveles de azlcar en |a sangre sobretodao en mujeres con diabetes, elevados
niveles de grasa (triglicéridos, colesterol}, cambios en el peso, hinchazén o retencidn
de liquidos, manchas oscuras en la piel, dificultades para tolerar lentes de contacto,
depresidn {principalmente sl ya 1a ha padecido).

Esta lista de efectos colaterales no es completa, por fanto comuniquele a su médico si
sufre algun efecto colateral que le preocupa.

No se han informado problemas serios per una sobredosis de pildoras anticonceptivas,

incluso cuando han sido tomadas accidentalmente por nifios.

¢Cudles son los riesgos més serios de tomar anticonceptivos orales?

Los anticonceptivos orales aumentan el rlesgo de coggulos sanguineos serios, al igual
que el embarazo, principalmente en las mujeres que presentan cfros factores de
riesgo tales como tabaquismo, edad mayor a 35 ailos, obesidad. Este riesgo es mas
alto cuando se Inicia la toma de los anticonceptivos orales por primera vez y cuando
reinlcia las mismas u otra diferente después de haber suspendido su uso durante mas
de 'un mes. Algunos estudios han informado gque las mujeres gue toman
anticonceptivos que contienen drospirenopa fienen un riesgo de formacion de
: coagulos sanguineos mayor que en las mujeres que usan anticonceptivos que no
contienen drospirenona.

Hable con su médico acerca del riesgo de padecer coagulos, antes de elegir el
anticonceptivo oral mas adecuado para usted. Estos coadgulos en la sangre pueden
ocasionar alguna discapacidad permanente, producidas por un ACV o infarto de
miocardio, e inclusive la muerte. Ejemplos de coagulos serios son los formados en:
pulmones (embolia pulmonar o EP), piernas (trombosis venosa profunda o TVP),

_ cerebro (ACV), corazon (infarto de miocardio) y ojos (pérdida de la vision),
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El riesgo de formacién de codgulos en la sangre puesto en perspectiva muestra que:
el seguimienta de 10.000 mujeres que no estin embarazadas y no usan pildoras
anticonceptivas, entre 1 y 5§ de estas mujeres presentaran un coagulo sangulneo. La
probabilidad de que se produzca un cedgulo sanguineo serio en mujeres que no estan
embarazadas y no usan plldoras anticonceptivas y en mujeres que usan plldoras
anticonceptivas, en mujeres embarazada y en mujeres que transcurren las primeras 12

semanas posteriores al parto se muestra en la siguiente figura,

Flgura 1':'_ﬁrohabilidad de Desarrollar un Coagulo Sanguineo

"0 Emharalﬂdas Ogck de
tHo usuvaras de AQC 1a5
Usuarias de AOC @ D’; i:gde
' Oscka de
E Embarazo 0 § 5 20
Postparto y Qscla de
{solo 12 semanas) - 40885
H
0 10 20 a0 40 50 60 70

Himero de Mujeres con un Codgulo de Sangre
de cada 10,000 Mujeres.Afio

#0C: Enliconceplives Orales Combinados

Ademas pocas mujeres que toman anticonceptivos crales pueden sufrir. tumores
hepaticos cancerosos o no cancerosos rares, hipertension, problemas de la vesicula

biliar.
L

Comuniquese con su médico inmediatamente si presenta: falta de aire repentina,
dolor persistente en las piernas, dolor severo en el pecho, dolor de cabeza severo y

repentino diferente a los habituales, debilidad o entumecimiento en brazo o piema,

— iti—r
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dificultad para hablar, ceguera repentina ya sea completa o parcial y piel o globos

oculares amarillos.

¢ Qué debe hacer sl desea quedar embarazada?

Si desea quedar embarazada puede suspender Damsel® Folico cuando quiera. Es
recomendable visitar a su médico, antes de suspender la toma de los comprimides,
para que realice un examen previc al embarazo. Ademds consulte sobre los
suplementos de folate adecuados si planea suspender la toma de los comprimidos, o

si esta o planea quedar embarazada,

Recomendaciones generales
Este medicamenfc ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas, Manienga este medicamento fuera del alcance de los

nifios. Si tiene dudas o preguntas consulte con su médico.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha
gue esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/’www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o ilamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

. MODO DE CONSERVACION
v Mantenga fuera de Ia vista y el alcance de los nifos.

" No use este medicamento después de la fecha de vencimiento especificada en
el estuche y el biister. La fecha de vencimiento se refiere al dltimo dia del mes.

p Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 30°C.

No arroje los medicamentos en [as aguas residuales o en los desechos damesiicos,

Estas medidas contribuirdn a la proteccién del medio ambiente.
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERIOR DEL ENVASE

DAMSEL® FOLICO
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL - LEVOMEFOLATO CALCICO

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

CONTENIDO: 28 comprimidos (21 comprimidos recubiertos rosa y 7 comprimidos
recubiertos naranja)

COMPOSICION |
Cada comprimido recubierto rosa de Damsel® Félico contiene:

1947 1 4=Ta Lo o = S 3,00 mg
EGnlestradiol ... ... 0,030 mg
[I=0T0T0 V=1 o1 P2 (o oT=Y [0+ 1o S O PPN 0,451 mg
Excipientes.

Lactosa monohidrato ..o 45,319 mg
Celulosa microcristaling ... ..o e 24,800 mg
Hidroxipropilclulosa ..........c.viveiiii 1,600 mg
Croscaramelosa sOAICA .........oovviiiiii 3,200 mg !
Estearato de magnesio .. ..o 1,600 mg
Opadry Blanco YS-1-7003 1,974 mg
Oxido de hierro rojo {(CIS77481) coeoirrier it 0,026 mg
Cada comprimido recubierto naranja de Damsel® Félico contiene:

Levomefolato CAIGICO .o e e 0,451 mg
Excipientes.

Lactosa monohidralo ..o e e 48,349 mg
Celulosa MICTOCHSTAIING . ...uiiet v r e et e e et 24,800 mg
Hidroxipropilcelulosa .......ocioee i e 1,600 mg
Croscaramelosa SOUICA -....c..oovviii i e e 3,200 mg
Estearato de magnesio .. .....coioviiar e 1,600 mg
Opadry Blanco YS-1-7003 1,988 mg
Oxido de hierro amarillo (CI=77492) .....vvveeiieriesieieer e es s 0,009 mg
Oxido de hierro rojo (CIE77491) .vvireiiiiiieiiie e ia et ar s 0,003 mg
ACCION TERAPEUTICA

Anticoncepfivo. ATC:GO3FA17
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INDICACIONES

Damsel® Félico esta indicade en aquellas mujeres que desean evitar el embarazo
aptando por un anticonceptivo oral como método de anticoncepcion y elevar los
niveles de folato, con el propésito de aisminuir el riesgo de defectos del tubo neural en
un embarazo concebido, hasta poco después de interrumpido el régimen

anticonceptiva.

ACCION FARMACOLOGICA
i Mecanismo de accidn

’ Los AQOCs suprimen la ovulacién, producen cambios en el mucus cervical que inhiben
la penetracidn del esperma y alteran el endometrio para reducir la posibilidad de

implantacién, disminuyendo la posibilidad de embarazo.

FARMACODINAMIA

El estrégeno en Damsel® Félico es el etinilestradiol (EE) y el progestageno

’i drospirenona es un analogo de la espironolactona con actividad mineralocorticoide.

En anticoncepcidén no se han llevado a cabo estudios farmacodinamicos con Damsel®
Félico
! Estd claramente establecido, en ensayos controlados, aleatorios y estudios
observacionales que la suplementacién con folato aumenta la probabilidad de reducir
la incidencia de defectos en el tubo neural (NTD). Por lo tanto esta recomendado, por
|. los Centros de Prevencion y Control de las Enfermedaaes (CDC) y el Grupo de
Trabajo de Servicios Preventivos de EE.UU. qué las mujeres en edad fértil consuman

suplemento de acido félico a dosis de por lo menos 0,4 mg (400 mcg) diarios.
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| FARMACOCINETICA
Absorcion

La biodisponibilidad absoluta de un Unico comprimido de drospirenona es
aproximadamente del 76%, y la de EE es de alrededor del 40% por su metabolismo de
’- primer paso y conjugacién presistémica. Las concentraciones séricas de EE vy
drospirenona alcanzan niveles maximos dentro de 1 - 2 horas, luego de la

| administracién de Damsel® Folico.

La farmacocinética de drospirenona se comporta en forma lineal en dosis tnicas que
I van de 1 a 10 mg y con respecto a EE, se informaron concentraciones en estado

estable durante la segunda mitad de un ciclo de tratamiento. El levomefolato de calcio
| es estructuralmente idéntico a L-5-metiltetrahidrofolato (L-5-metil-THF), un metabolito |
de vitamina B9. El levomefolato de calcio administrado por via oral se absorbe y se
incorpora en el conjunto de folato del cuerpo alcanzande concentraciones plasmaticas
maximas de alredédor de 50 nmol /L por encima del estado basal entre 0,5 y 1,5 horas
después de una sola administracion oral de 0.451 mg de levomefolato de calcio. En
poblaciones bajo condiciones nutricionales normales, sin alimentos fortificados con

folato, se alcanzan concentraciones medias de referencia de alrededor de 15 nmol /L. ]

Dependiendo los niveles de referencia, el estado estable del folato total en plasma se
alcanza, tras la ingesta de 0,451 mg de levomefolate de calcio,después de
| aproximadamente 8-16 semanas. Este parametro se encuentra demorado en los

glébulos rojos, debido a la vida extensa de éstos de aproximadamente 120 dias.

Efectos con los alimentos

La tasa de absorcién de EE vy drospirencna luego de la administracion Unica de una
formulacion similar a Damsel® Folico fue mas lenta en la interacciébn con alimentos
{comida de alto contenido graso) con una reduccidn de la Crax de cerca del 40% para

ambos componentes, Sin embargo el grado de absorcién de drospirenona se mantuvo
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sin cambios y el de EE se redujo en aproximadamente el 20% en administracion
i concomitante con alimentos.

El efecto de los alimentos en la absorcion de levomefolate de calcio tras la

administracién de Damsel® Folico no ha sido evaluado.
Distribucion

' Las concentraciones séricas de drospirenona y EE declinan en dos fases. El volumen
aparente de distribucién de drospirenona es aproximadamente 4L/kg y el de EE
aproximadamente 4-5 L/kg.
La drospirenona no se une a la globulina de unién a los corticosteroides (CBG), ni a la
globulina de unién a la hormona sexual (SHBG), aunque si se liga cerca del 7% a

ofras proteinas en plasma. Ante dosis multiples en tres ciclos no se produjeron

E . : : .
cambios en la fraccidn libre. Ef EE se une en gran porcentaje aungque no

especificamente a la albumina sérica (aproximadamente el 98,5%) e incrementa las .
concentraciones séricas tanto de SHBG como CBG. Estos efectos sobre SHBG y CBG [
no se vieron afectados por la variacién de la dosis de drospirenona en un rango de 2 a
3 mg.

En el caso de los folatos se hareportado una cinética bifasica, con un recambio
rapidoy lento. El recambio rdpido posiblemente refleje el folato recientemente
t absorbido, siendo consistente con fa vida media terminal de aproximadamente 4-5
haras tras la administracion oral de dosis Unica de 0,451 mg de levomefolato de calcio.
El recambio lento refleja el recambio del poliglutamato de folato que tiene un tiempo de

[ residencia media mayor o equivalente a 100 dias.

Metabolismo

Los dos metabolitos principales de drospirenona hallados en el plasma humano no

demostraron ser farmacoclégicamente activos. En estudios in vitro con microsomas
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hepaticos humanos, drospirenona se metabolizé sélo en una pequefia proporcién

mediante el CYP3A4,

EL EE se encuentra sujeto a la conjugacién presistémica en la mucosa del intestino
delgado y en el higado. El metabolismo se realiza principalmente por hidroxilacion
aromatica pero también se forman una gran variedad de metabolitos hidroxilados y
metilados. Estos se presentan como metabolitos libres y como conjugados con
glucursnido y sulfatos. La mayor reaccion oxidativa, 2-hidroxilacion, se produce en el
CYP3A4 del higado. El metabolito 2-hidroxi es ademas transformado por metilacién y

glucuronidacién previo a la excrecién urinaria y fecal.

Bajo condiciones fisiolégicas, y durante la administracién de levomefolato de calcio y ‘
acido falico, el L-5-metil-THF es la forma de transporte de folato predominante en la

sangre.
Excrecién

+  La vida media terminal de drospirenona es de aproximadamente 30 horas luego de
regimenes con dosis Unicas y multiples. La excrecién es levemente mas alta por heces
que en orina, siendo completa casi después de 10 dias. Alrededor de 20 metabolitos, y

sblo pequefias cantidades sin metabolizar, se observaron en orina y heces. Los

—_—

metabolitos se excretaron como glucurdnidos y sulfatos, entre el 38 - 47% y el 17 -

20%, en orina y heces respectivamente.

La vida media terminal del EE es de aproximadamente 24 horas y se¢ excreta como
conjugados de glucurénido y sulfato y sufre circulacién enterohepatica. No se excreta

sin alteraciones.

El L-5-methyl-THF se elimina por orina como folatos intactos y productos catabdlicos y

por heces a través de un proceso bifasico.
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" POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

' Ingerir un comprimido por via oral diariamente y a la misma hora cada dia. Para
alcanzar la maxima eficacia del anticonceptivo, debe respetarse el orden de toma

indicado en el blister. Si se olvida la toma de un solo comprimido, debe tomarlo tan

pronto como lo recuerde.

La tasa de fracaso del anticonceptivo puede verse aumentada cuando se saltea la

medicacion o se ingiere de manera incorrecta.
' Cémo comenzar Damsel® Folico

b La paciente podra comenzar a tomar Damsel® Félico, ya sea el primer dia de su ciclo
menstrual (Comienzo el Dia 1del ciclo menstrual) o el primer domingo despues de

iniciado su ciclo menstrual (Comienzo el Domingo).
Comienzo el Dia 1 del ciclo menstrual

En el primer ciclo de tratamiento con Damsel® Félico, la usuaria debera tomar un
comprimido de Damsel® Félico color rosa, comenzando el primer dia del ciclo
menstrual. {Dia 1.) A partir de alli continuard tomando un comprimido color rosa de
’ Damsel® Félico por dia durante 21 dias consecutivos, seguido diariamente por un

comprimido color naranja desde el Dia 22 al 28, conteniende solo levomefolate. Los

comprimidos deben tomarse en el orden indicado en el envase a la misma hora todos
| los dias, independientemente de las comidas, con un poco de liquido. La eficacia
puede verse disminuida si el comienzo de Damsel® Folico ocurre mas alla del primer
dia del ciclo menstrual, no resultando vélida hasta después de los primeros 7 dias
consecutivos de la administracion del producto. En ese caso recomendar a la usuaria
el uso de un anticonceptivo no hormonal adicional durante los primeros 7 dias. La
| posibilidad de ovulacion y concepcidn previa al inicio de la medicacion, debera ser

tenida en cuenta.
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Comienzo el Domingo

En el primer ciclo del uso de Damsel® Félico la usuaria podra comenzar, ! primer

domingo después del inicio del ciclo menstrual, la toma de un comprimido color rosa
diariamente durante 21 dias consecutivos. Desde el Dia 22 al Dia 28 continuara con
i un comprimido diario color naranja, que contiene levomefolato solo. Los comprimidos
de Damsel® Félico deben tomarse en el orden indicado en el envase a la misma hora
todos los dias, independientemente de las comidas, con un poco de liquido. Como la
eficacia de Damse!® Félico como anticonceptivo no resulta vélida hasta después de los

primeros 7 dias consecutivos de la administraciéon del producto, es recomendable que

la usuaria utilice un anticonceptive no hormonal adicional durante los primeros 7 dias.
La posibilidad de ovulacion y concepcion previa al inicio de la medicacion, debera ser

. tenida en cuenta.

El nuevo ciclo anticonceptivo con Damsel® Folico debe iniciarse el mismo dia de la
" semana que comenzé su primer rég‘imen, respetando el mismo esquema y
comenzando a tomar los comprimidos rosas del siguiente régimen, al dia siguiente de :
la ingestion del ultimo comprimido de folato color naranja, independientemente de la
* aparicidén o no del ciclo menstrual. En el caso qL:e un nuevo ciclo con Damse!® Félico
' no se inicie el dia siguiente de la toma del ultimo comprimido naranja, la paciente

debera utilizar otro método anticonceptivo hasta que haya tomado un comprimido rosa

por dia durante 7 dias consecutivos.
Desde un anticonceptivo oral diferente

Si anteriormente utilizaba otro anticonceptive oral, debera comenzar a tomar Damsel®

I Félico el mismo dia que hubiera comenzado un envase nuevo del anticonceptivo

previo,
Desde un método diferente al anticonceptivo oral

Si anteriormente utilizaba un parche cutaneo o anillo vaginal, Damsel® Folico debe
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iniciarse cuando hubiese correspondido la aplicacién siguiente. En el caso de un
| anticonceptivo inyectable, Damsel® Foélico debe iniciarse c¢cuando hubiese
correspondido la dosis siguiente, Ante la previa utilizacion de un implante o un

anticonceptivo intrauterino, Damsel® Félico debe iniciarse el dia de la extraccion del

mismo.

Por lo general dentro de los 3 dias siguientes al Gltimo comprimido rosa se presenta el
sangrado de privacion. Si apareciera un goteo o sangrado leve durante la
administracion de Damsel® Félico, la usuaria debe estar informada sobre la

i fransitoriedad del mismo y que en general no tiene importancia. Por 1o tanto debera

continuar con la toma habitual de Damsel® Félico y ante la persistencia o prolongacién

del sangrado consultar con su médico.

Si Damsel® Félico se toma segin lo indicado la posibilidad de embarazo es baja, sin
[ embargo existe la posibilidad de embarazo si no ocurriera el sangrado de privacion. De
no cumplir con el esquema de dosis prescrito (ya sea por el olvido de uno © mas
comprimidos activos o la demora en el comienzo de la ingesta un dia despues de lo
! debido), la posibilidad de embarazo en el momento de la primera faita es considerable

y se deberén tomar las medidas de diagnéstico adecuadas. Si la falta se presentara

durante dos periodos consecutivos, habiendo respetado el régimen prescrito, se debe

|' descartar el embarazo. De confirmar el embarazo suspender Damsel® Félico.

t El riesgo de embarazo aumenta con el olvido de cada comprimido rosa activo. Si !
apareciera un sangrado intermenstrual leve luego del olvido de comprimidos, |
generalmente sera transitorio y sin consecuencias. La proteccion contra el embarazo |
* no se encuentra afectada por el olvido de unoe © mas comprimidos naranja, siempre y

l cuando comience a tomar los comprimidos rosa de un nuevo ciclo el dia

correspondiente.

' No comenzar Damsel® Folico antes de las 4 semanas de posparto, en mujeres en

1
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periodo de posparto que no amamantan o luego de un aborto en el segundo trimestre,
ya que existe un incremento del riesgo de tromboembolia. Si la usuaria desea
comenzar con Damsel® Félico durante el posparto y ain no ha menstruado, evaluar la
posibilidad de embarazo, y sugerirle el uso de uﬁ método adicional de anticoncepcion

hasta que cumpla 7 dias consecutivos con Damsel® Félico.

Conducta ante el olvido de comprimidos:

Olvido de un comprimido rosa:

Cuando lo recuerde, tomar rapidamente e! comprimido y continuar con el siguiente en
el horario habitual. Puede ser que tenga que tomar dos comprimidos el mismo dia. En
este caso si mantiene relaciones sexuales no se requiere la utilizacion de un método

v anticonceptivo adicional.
Olvido de 2 comprimidos rosa consecutivos en la Semana 1 0 2;

' El dia que lo recuerde tome los dos comprimidos, y dos mas el dia siguiente.
Posteriormente torne un comprimido por dia hasta finalizar el envase, Si mantuviera
relaciones sexuales dentro de los 7 dias siguientes de retomar la ingesta de
comprimidos, cabe la posibilidad de quedar embarazada. Por lo tanto debera utilizar

r  esa semana otro método anticonceptive adicional (por ejemplo preservativo vy

aspermicida).

Olvido de 2 comprimidos rosa consecutivos en la Semana 3;

Comienzo Dia 1: Ese mismo dia comience un nuevo envase, descartando el anterior.

Comienzo el Domingo: Seguir tomando un comprimido diario hasta el dia domingo. El

domingo comience un nuevo envase descartando el anterior.

Si mantuviera relaciones sexuales dentro de los 7 dias siguientes de retomar Ila

ingesta de comprimidos, cabe la posibilidad de guedar embarazada. Por lo tanto
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}. debera utilizar esa semana otro métoedo anticonceptivo adicional {(por ejemplo

preservativo y espermicida).

Esté prevista la posibilidad de que ese mes no menstrie. No obstante si la ausencia
de menstruacion se mantuviera 2 meses consecutivos debera consultar con su médico

I, ya que podria estar embarazada.

Olvido de 3 o0 mas comprimidos rosa consecutivos durante cualquier semana:

Comienzo Dia 1: Ese mismo dia comience un nuevo envase, descartando el anterior.

Comienzo el Domingo: Seguir tomando un comprimido diario hasta el dia domingo. El

i domingo comience un nuevo envase descartando el anterior.

S8i mantuviera relaciones sexuales dentro de los 7 dias siguientes de retomar la
ingesta de comprimidos, cabe la posibilidad de quedar embarazada. Por lo tanto
debera utilizar esa semana ofro método anticonceptivo adicional {(por ejemplo

| preservativo y espermicida).

Esta prevista la posibilidad de que ese mes no menstrie. No obstante si la ausencia
+  de menstruacion se mantuviera 2 meses consecutivos debera consultar con su médico

va que podria estar embarazada.
Olvido de alguno de los 7 comprimidos naranja en la Semana 4:

Los comprimidos olvidados deberan ser descartados y proseguir tomando el resto de
los comprimidos hasta finalizar el envase, sin necesidad de utilizar un método

anticonceptivo adicional.

En caso de inseguridad sobre como proceder ante el olvido de comprimidos, usar un
métodeo anticonceptivo adicional (ya sea preservative o espermicidas) en cada relacion

sexual. No suspender la toma diaria de un comprimido rosa hasta que su medico le

comunigue lo contrario.

Conducta a seqguir ante trastornos intestinales
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Ante la aparicion de diarrea o vémitos severos la absorcion puede verse afectada, por
fo que deberan utilizarse medidas anticonceptivas adicionales. La presencia de estos
sintomas durante 3 - 4 horas luego de la ingesta del comprimido, puede ser

considerado como un olvido de la torma,

Suplementacién con folatos

En mujeres en edad fértil se recomienda consumir por lo menos 0,4 mg (400 mcg) por
dia de Acido folico suplementario. Tener en cuenta estos suplementos antes de indicar
a las mujeres Damsel® Félico y asegurar el aporte de folatos ante la presencia de

embarazo, ya que se requiere la subsecuente discontinuacion de Damsel® Félico.

CONTRAINDICACIONES

"

Insuficiencia renatl.

e e ——

*

Insuficiencia suprarrenal.

* Riesgo elevado de afecciones trombéticas venosas o arteriales en mujeres con los
siguientes antecedentes: Fumadoras y mayores a 35 afios. Trombosis venosa
profunda o embolia pulmonar o con historia de ella. Accidente cerebrovascular.
Enfermedad arterial coronaria. Trastornos trombogénicos del ritmo cardiaco o del
endotelio vascular {ej.: endocarditis bacteriana subaguda con trastorno vascular, o
fibritacion auricular). Hipercoagulopatias congénitas o adquiridas. Hipertensién no
controlada. Diabetes mellitus con enfermedad vascular. Cefalea con sintomas focales

neuroldgicos o cefaleas migrafosas con o sin aura en mayores de 35 afios.
| * Sangrado uterino anormal ne diagnosticado.

* Cancer de mama u otro cancer sensible, o historia de ellos, al estrégeno o a los

progestagenos.

* Tumor hepétice (benigno o maligno) ¢ afeccién hepatica.
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* Embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse Damsel® Félico en mujeres mayores de 35 afios que fuman, ya que
el consumo de tabaco incrementa el riesgo de eventos cardiovasculares graves junto
' al uso de anticonceptivos orales combinados {AOCs). Este riesgo aumenta con la

edad, y con la cantidad de cigarrillos fumados.
Trastornos tromboembédlicos y otros problemas vasculares

Suspenda Damsel® Félico ante un evento trombético arterial o venoso (TEV). Los
datos disponibles actualmente sobre los AOCs que contienen Drospirenona con 0,03
mg de etinilestradiol, informan que &stos pueden asociarse con un mayor riesgo de
tromboembolia venosa (TEV) con respecto a los AOCs que contienen levonorgestrel o
algunos otros gestagenos. Diversos estudios epidemioldgicos, tanto de cohortes
prospectivas o retrospectivas como de casos control, reportaron que el riesgo
comparativo de TEV oscilé entre la falta de aumento hasta un aumento de tres veces.
Se deberan evaluar el riesgo de TEV y el beneficio de un AOC que contenga
:  Drospirenona antes de iniciar Damsel® Félico, en una nueva paciente bajo AOCs u
otro meétodo anticonceptivo que no contenga Drospirenona. Ademas tener en cuenta
factores de riesgo conocidos como el tabaquismo, obesidad, y antecedentes familiares
de TEV, ademas de otros factores que contraindican el uso de AOCs (ver Seccion

Contraindicaciones).

Un estudio realizado por la FDA, arrojé en el 2011 datos sobre el riesgo de TEV en
usuarias de AOCs con drospirencna 3 mg y etinilestradiol 0,03 mg en relacion a otros
AQOCs. La utilizacion en usuarias que reemplazaron su AOC previo 0 que continuaren

con el mismo AQC mostraron un aumento del riesgo de TEV de 1.7 (1.4 -~ 2.1) en los

AOCs que contienen Drospirenona en comparacion a otros AOCs que contienen dosis
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bajas de otros progestagenos como norgestimato, noretindrona o levonorgestrel.

I La probabllidad de desarrollar TEV aumenta en las usuarias de anticonceptivos
" hormonales comparados con las no usuarias, aunque durante el embarazo esta
probabilidad es atin mayor, principalmente durante el posparto (ver Figura 1). El riesgo
| de TEV en mujeres que consumen AOCs se estimd entre 3 a 8 por 10.000 mujeres-
b anos. Este riesgo es mayor durante el primer afio de consumo, aunque mas alto en los
primeros 6 meses, indicando que el mayor riesgo se produce al iniciar o reiniciar el

| mismo AOC o uno diferente. El mismo desaparece gradualmente con fa interrupcién

del AQC.

| Figura 1 Probabihdad de Desarrollar un Coauulo Sangumeo -

e - e — - -..l
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AQC; Anticonceptivos Orales Combinados

En caso de cirugla mayor u otras ciruglas suspenda Damsel® Félico por lo menos 4
i semanas antes y por 2 semanas después ya que conllevan a un riesgo elevado de

tromboembolia
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El riesgo de tromboembolia posparto recién comienza a disminuir luego de la tercera

semana luego del parto, por lo que en mujeres que no estdn amamantando, se
recomienda comenzar con Damsel® Félico no antes de 4 semanas posteriores al

parto.

En cuanto a las trombosis arteriales, tales como accidente cerebrovascular (isquémico
iy hemorragico) e infarto de miocardio, se demostrd que los AOCs tambien aumentan
el riesgo particularmente en mujeres con factores de riesgo concomitantes: mayores a
35 afios de edad, tabaquistas, hipertensas y ofres. Por lo tanto en mujeres con

factores de riesgo cardiovascular se recomienda tener precaucion al usar ACCs.

Suspénder inmediatamente Damsel® Félico ante eventos con pérdida de vision,
papiledema, lesiones vasculares retinianas, proptosis, diplopia. Evaluar

inmediatamente la posibilidad de trombosis venosa de la retina.

Hiperkalemia

No debe administrarse Damsel® Félico a pacientes predispuestas a la hiperkalemia
(insuficiencia renal, suprarrenal y hepdtica), ya que presenta actividad
antimineralocorticoide otorgada por los 3 mg de drospirenona. Tanto las pacientes con
enfermedades como con tratamientos crénicos, que pueden aumentar las
concentraciones de potasio, deben ser controladas en su kalemia durante el primer
ciclo anticonceptivo. Otras medicaciones que pueden aumentar la concentraciéon de
potasio en sangre son los IECA (inhibidores de la enzima convertidora de
i, Angiotensina), heparina, antagonistas de la aldosterona, antagonistas del receptor de

Angiotensina I, AINE (antiinflamatorios no esteroides) y diuréticos aharradores de

potasio.
" Cancer de mama y érganos reproductivos

Las pacientes con presencia o historia de cancer de mama no deben tomar Damsel®
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v
Félico debido a que éste es un tumor sensible al estimulo hormonal.

Se ha demostrado recientemente que los AOCs no aumentan fa incidencia de cancer

de mama. En el caso del cancer cervical o neoplasia intraepitelial los AOCs se han

asociado a un aumento del riesgo de padecerlos aunque se desconoce si estos

hallazgos pueden corresponder a factores relacionados con el comportamiento sexual.
Enfermedad hepatica

Interrumpa Damsel® Félico ante la presencia de ictericia. Las pacientes con trastornos |
de la funcién hepética pueden requerir la suspension de un AOC, ya que las hormonas
esteroides se metabolizan escasamente, hasta que la funcion hepética se normalice y

se haya determinado la causalidad.

Los adenomas hepéticos se asocian al uso de AOCs con un riesgo atribuible de 3,3
casos/100.000 usuarias de AOCs. Como complicacién, la ruptura de los adenomas

hepéticos por medio de la hemorragia intraabdominal, pueden causar la muerte,

También se asocia a un aumento del riesgo de desarrollo de carcinoma hepatocelular
en usuarias de AOCs de mas de 8 anos, aunque ef riesgo atribuible en este caso es

menor a uno en un millon.

. La colestasis en relacién a un anticonceptivo oral puede manifestarse en las mujeres

con antecedentes de colestasis en el embarazo.

El riesgo relativo de desarrollar una afeccion de la vesicula biliar entre las usuarias de

AQCs es muy pequefio.
Hipertensién

. Suspender el uso de Damsel® Félico en mujeres, hipertensas controladas, que
presentan aumento significativo de la presion arterial. No usar AOCs en caso de

hipertensién no controlada o hipertension con afeccion vascular.

Los reportes de hipertensidn arterial en mujeres que consumian AOCs, estuvieron
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relacionados con mayor incidencia ante la mayor concentracion del progestageno,
fueron mas probables en mujeres mayores y con mayor duracién en el consume de

< AQCs.
. Efectos en el metabolismo de los carbohidratos y los lipidos

, Los AOCs pueden afectar la tolerancia a la glucosa de una forma dosis-dependiente,

por lo que se debera monitorear a las pacientes diabéticas y prediabéticas.
t

- Considerar el uso de un método anticonceptivo alternativo en pacientes con
i
dislipidemia descontrolada. En mujeres con hipertrigliceridemia o antecedentes

i familiares del mismo y que usan concomitantemente AOCs, puede conllevar a un

_riesgo mayor de pancreatitis,

Cefaleas
i

Ante la recurrencia, persistencia o severidad de tas cefaleas, evaluar la causa y la
i

eventual interrupcién de Damsel® Félico. Durante el consumo de AOCs, un aumento
«de la frecuencia e intensidad de la migrafia puede ser motivo de una rapida

interrupcion,
]

Alteraciones en el sangrado

v

Principalmente durante los primeros tres meses de consumo de AOCs puede ocurrir
un sangrado no previsto (intraciclico o leve). Si el mismo persiste o se desarrolla tras
ciclos regutares previos, descartar embarazo o malignidad. Excluidas estas causas el

siangrado puede resolver con el tiempo o cambiando el AOC.

l'os sangrados programados de la mayoria de las mujeres duraron entre 4-7 dias. Aun
E

sin estar embarazadas, las mujeres que consumen Damsel® Falico pueden presentar
amenorrea. Algunas mujeres pueden experimentar amenorrea u oligomenorrea post-

rriaedicacién, particularmente cuando es preexistente.

Considerar embarazo si no ocurre sangrado de privacion, y sobre todo si no ha
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respetado el esquema de dosis indicado, y ante el olvido de uno © mas comprimidos
activos o demora de la toma un dia después del indicado. Ante la primer falta del
sangrado de privacion considerar la posibilidad de embarazo y tomar las medidas de
diagndstico adecuadas. Ante la falta de 2 pericdos consecutivos y habiendo cumplido

con el régimen prescripto correctamente, se debe descartar el embarazo.
Consumo de AOCs antes o durante [a primera etapa del embarazo

En amplios estudios epidemioldgicos no se demostré un aumento del riesgo de
defectos de nacimiento en mujeres que utilizaron anticonceptivos orales previos al
embarazo. Durante la primera etapa del embarazo, los estudios no mostraron un
sfecto teratageno. Si se confirna el embarazo debe interrumpirse Damsel® Félico e
iniciar un suplemento vitaminico prenatal con folato. La administracion de
anticonceptivos orales para inducir el sangrado de privacion no deberia usarse como

test de embarazo

Depresion

Suspender Damsel® Folico si en mujeres con antecedentes de depresion, la misma
recidiva en un mayor grado.

Interferencia con los examenes de laboratorio

Algunos examenes de laboratorio, tales como factores de coagulacion, lipidos,
tolerancia a la glucosa, y la unién a las proteinas pueden alterarse en usuarias de
AOCs. La globulina de unién de las tiroides aumenta con ef consumo de AQCs por lo
que las pacientes que requieran terapia con hormona tiroidea pueden necesitar dosis

mayores.

La drospirenona aumenta la actividad de la renina en plasma y la aldosterona

plasmética. Los folatos pueden enmascarar el déficit de vitamina B12.

Monitoreo
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Se recomienda a las usuarias de AOCs que deberian realizar una visita anual a su

médico, para la evaluacion de su presion arterial.
Otras condiciones

Los estrégenos exdgenos pueden inducir o exacerbar los sintomas de angioedema en
| mujeres con angioedema hereditario. Ocasionalmente puede ocurrir cloasma. Las
mujeres con tendencia al cloasma deberian evitar exponerse al sol o radiacion

ultravioleta durante el tratamiento con AQCs

Interacciones medicamentosas

' Es recomendable consultar el prospecto de todos los farmacos que toma la paciente
i para ampliar la informacién de las posibles interacciones con los AOCs-y las
|

! potenciales alteraciones enzimaticas.

. Efectos de otros farmacos sobre los anticonceptivos orales combinados
Sustancias que disminuyen la eficacia de los AOCs: los farmacos ¢ productos
l herbales inductores de enzimas, come el citocromo P450 3A4 (CYP3A4), pueden
disminuir la eficacia de los AOCs o aumentar el sangrado leve. Algunos ejemplos
incluyen la fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina, bosentan,
felbamato, griseofulvina, rifampicina, topiramato, y productos con Hierba de San Juan.
. Al utilizar estos inductores con AOCs se recomienda el uso de un método
l anticonceptivo adicional y continuarlo por 28 dias tras la suspensién del inductor

enzimatico para asegurar la confiabilidad del anticonceptivo.

Sustancias que incrementan las concentraciones plasmaéticas de los AOCs: La
atorvastatina puede aumentar la AUC (Area bajo la curva) de AOCs que contienen EE

en un 20%. También el acetaminofén y el acido ascérbico por posible inhibicién de la
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I conjugacién, y los inhibidores CYP3A4 como itraconazol o ketoconazol pueden

aumentar las concentraciones de EE en plasma. !

! Inhibidores de la proteasa e inhibidores no nucledsidos de fa transcriptasa
reversa: Con la administracién concoritante de inhibidores de la proteasa del VIH y
VHC e inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa reversa se observaron cambios

| significativos {aumento o disminucién) de las concentraciones plasmaticas del

esirégeno y el progestageno.

! Antibioticos: Existen reportes de embarazo con el uso concomitante de
anticonceptivos hormonales y antibiéticos, aunque no se han demostrado alteraciones
farmacocinéticas consistentes de los antibidticos en las concentraciones plasmaticas

I de los esteroides sintéticos.

Efectos sobre Drospirenona: Como la mayoria de los metabolitos de drospirenona
l se producen fuera del sistema de citocromos es poco probable que los inhibidores de

este sistema afecten el metabolismo de la drospirenona.

Efectos de los anticonceptivos orales combinados sobre otros farmacos

Las concentraciones de lamotrigina disminuyen significativamente por efecto de los
AOCs, probablemente por la induccién de la glucuronidacién de lamotrigina. El control
' de las convulsiones puede verse afectado por fo que pueden requerirse ajustes de

i dosis de lamofrigina.

La drospirenona no afectd, en estudios in vitro, fas enzimas del sistema de citocromos.

Los AQCs aumentan las concentraciones séricas de la globulina de unién a la tiroides

por lo que las mujeres bajo tratamiento con hormona tiroidea pueden requerir mayores

dosis de esta hormona.

Aumento potencial de la concentracion de potasio sérica: Aumento potencial existente

| entre usuarias’ de Damsel® Félico y otros farmacos que pueden aumentar fa |
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concentracién de potasio en suero
Efectos de los folatos sobre farmacos

Los folatos pueden alterar la farmacodinamia o farmacocinética de algunos farmacos
antifolatos provocando una disminucion del efecto de estos dltimos, €j.: metotrexato, o

pirimetamina, antiepilépticos (tales como fenitoina).
Efectos de otros farmacos sobre los folatos

Varios farmacos reducen las concentraciones de folato ya sea por la reduccién de la
absorcién de folato {ej.: colestiramina), inhibicién de la enzima dihidrofolato reductasa
(ej.: metotrexato y sulfasalazina) o a través de mecanismos desconacidos (ej.:
antiepilépticos tales como fenobarbital, primidona, carbamazepina, fenitoina, y acido

valproico
Interferencia con los examenes de laboratorio

Los factores de coagulacion, lipidos, la tolerancia a la glucosa, y la unién a las
proteinas pueden alterarse en examenes de Ilaboratorio por anticonceptivos
esteroides. La drospirenona produce incremento de la actividad de la renina y la
aldosterona plasmatica por su leve actividad antimineralocorticoide. Los folatos

pueden enmascarar la deficiencia de vitamina B12.
Embarazo

Existe escaso o ningin riesgo de defectos congénitos genitales o no genitales
(defectos en extremidades y anomalias cardiacas) en mujeres que consumen AOCs

durante la primera etapa del embarazo.

Los AOCs no deben usarse para tratar la amenaza de aborto o el aborto habitual, ni
usarse como prueba de embaraze en mujeres que se tratan con AOCs para inducir el

sangrado de privacion.

En mujeres que no estan amamantando, se recomienda comenzar con AGCs no antes
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de 4 semanas posteriores al parto.

Lactancia

Los AOCs que contienen estrégeno pueden reducir la produccién de leche de las
madres en periodo de lactancia, siendo menos probable cuando fa lactancia esta bien
establecida. También se pueden encontrar en la leche materna esteroides y/o
metabolitos en pequefias cantidades. Por lo tanto, se debe aconsejar a ia madre que

amamanta que utilice otras formas de anticoncepcion hasta la época del destete.

No se han evidenciado efectos adversos de folato en lactantes.

Uso pediatrico

i La seguridad y eficacia de Damsel® Félico est4 bien establecida en mujeres en edad
fértil Se espera la misma eficacia en la adolescencia pospubertad de menos de 18

afos. No se indica el uso previo a la menarca.
Uso en geriatria

No se ha evaluado Damsel® Félico en mujeres postmenopausicas y por lo tanto no

esta indicado en esta poblacién
Pacientes con insuficiencia renal
Damsel® Félico se contraindica en pacientes con insuficiencia renal.

En pacientes con insuficiencia renal con niveles de potasio en el limite superior del
normal y que toman en forma concomitante farmacos ahorradores de potasio existe el

potencial desarrollo de hiperkalemia.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Damsel® Folico se encuentra contraindicado en pacientes con enfermedad hepatica.
En mujeres con insuficiencia hepatica moderada la exposicién media a drospirenona

es aproximadamente 3 veces mayor a la exposicién en mujeres con funcidon hepatica
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normal. No se evalué Damsel® Félico en mujeres con insuficiencia hepatica severa
Raza

No se ha observado diferencia clinicamente significativa entre la farmacocinética de

drospirenona o etinilestradiol en mujeres japonesas frente a mujeres caucasicas

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas comunmente reportadas por las usuarias de AQOCs son:
Hemorragia irregular de origen uterino, cefaleas, sensibilidad en las mamas y nauseas.

Las reacciones adversas mas comunes reportadas en estudios clinicos han sido:

sindrome premenstrual, delor de cabeza, migrafia, dolor y sensibilidad mamaria,
nauseas, vomitos, cambios en el estado de animo (depresidn, estado depresivo,
irritabilidad, cambios de humor, alteraciones en el humor, labilidad emogcional} y dolor o
i malestar abdominal. En cuanto a las reacciones adversas serias se reportaron embolia

pulmonar, depresidn, leiomioma uterino, farmacodermia.

. Los reportes poscomercializacion de reacciones adversas se realizan voluntariamente
"y en una poblacién de nimero desconocido por lo que dificulta, el calculo de la
frecuencia de las mismas y, establecer una relacion causal con el farmaco. Se

agrupan por aparato las reacciones reportadas:

Alteraciones cardiovasculares: eventos tromboembélicos arteriales y venosos (embolia
pulmonar, trombosis venosa profunda, trombosis intracardiaca, trombosis del seno
sagital, trombosis del seno venoso intracraneal, oclusion de las venas retinianas,

infarto de miocardio y accidente cardiovascular), hipertension,
Alteraciones hepatobiliares; afeccion de la vesicula biliar.
Alteraciones del sistema inmunitario: hipersensibilidad.

Alteraciones metabdlicas y nutricionales: hiperkalemia.
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Alferaciones dermatologicas: cloasma.

SOBREDOSIS

Bajo sobredosis no hubo reportes de efectos criticos, incluyendo los nifios. En

mujeres, la sobredosis puede causar sangrado de privacion y nauseas.

En casos de sobredosis debe monitorearse la concentracién en suero del potasio y el
sodio, y la evidencia de acidosis metabdlica por la actividad antimineralocorticoide de

la drospirenona.

Dosis altas de levomefolato de calicio 37 veces mayor a la dosis de levomefolato de
calcio que contiene Damsel® Félico, fueron bien toleradas luego del tratamiento de 12
semanas.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247,

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777."

Optativamente otros 6entros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 28, 56 y 84 comprimidos recubiertos (1, 2 y 3 blisters

respectivamente, con 21 comprimidos rosa y 7 comprimidos naranja cada uno).

-CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura entre 156°C y 30° C.
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Proyecto de Rétulo de envase primario

DAMSEL®FOLICO ]
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL - LEVOMEFOLATO CALCICO
Comprimidos recubiertos

Lote N°: Vencimiento:

GADOR S.A,

S CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
'ﬂ-rm%é'g .

By W

f s ?Lﬁhjf e
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Directora Tecnica 0’ Apoderado C b
Gador S.A, ; - Gador S.A.
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Proyecto de Rétulo

DAMSEL®FOLICO ,
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL - LEVOMEFOLATO CALCICO
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
| Contenido: 28 comprimidos ’
\ (21 comprimidos recubiertos rosa y 7
comprimidos recubiertos naranja)
i Composicion: , !
Cada comprimido recubierto rosa de Damsel® Félico contiene:
Drospirenona 3,00 mg i
Etinilestradiol 0,030 mg
Levomefolato calcico 0,451 mg
Excipientes.
| Lactosa monohidrato 45,319 mg
Celulosa microcristalina 24,800 mg
Hidroxipropilcelulosa 1,600 mg ;
Croscaramelosa sddica 3,200 mg -
Estearato de magnesio 1,600 mg
t QOpadry Blanco YS-1-7003 1,974 mg
Oxido de hierro rojo (Cl=77491) 0,026 mg
Cada comprimido recubierto naranja de Damsel® Félico contiene:
Levomefolato céalcico 0,451 mg
I Excipientes.
Lactosa monohidrato 48,349 mg
Celulosa microcristalina 24,800 mg
Hidroxipropilcelulosa 1,600 mg
Croscaramelosa sédica 3,200 mg
. Estearato de magnesio 1,600 mg
Opadry Blanco YS-1-7003 1,988 mg
Oxido de hierro amarillo (CI=77492) 0,009 mg
Oxido de hierro rojo (CI=77491) 0,003 mg

.Posologia; ver prospecto interno
i

Lote N°: Vencimiento:

: CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 30° C,
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"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

GADOR S.A.
Darwin 429 (C1414CUl) C.A.B.A. Teléfono: 4858-8000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
| Certificado N°
Nota: el texto sera el mismo para las presentaciones con 56 y 84
comprimidos recubiertos (2 blisters con 21 comprimidos rosay 7
comprimidos naranja cada uno y 3 blisters con 21 comprimidos rosay 7

comprimidos naranja cada uno, respectivamente).

, CHIALE Carlos Alberto
. - CUIL 20120911113

K K’ |
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i 30-50098718-5 30500987185
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57874

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000008-14-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,03 mg- LEVOMEFQLATO CALCICO 0,451 mg - 638255
COMPRIMIDO RECUBIERTO

LEVOMEFOQLATO CALCICO 0,451 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 638255

Teb, (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ /www.anmaLgov.ar - Replbilca Argentina

Tecnologin Médico INAME INAL Edificdo Centraf
Av. Belgrano 1480 Av. CB&ID3 34912 Estados Unidos 25 Av. de tay0 869
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DISPOSICION N° 2318
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57874
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamenty
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd

inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nue

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razédn Social: GADOR SA

N de Legajo de la empresa: 6073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DAMSEL FOLICO

Nombre Genérico {IFA/s): DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL -
LEVOMEFOLATO CALCICO

Concentracion: 3 mg - 0,03 mg - 0,451 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

S,

a

] porcentual

‘ Tel {+54+11) 3400800 - bttp:/ fwww.anmstgov.er ~ Rep(blica Argentina
Tecnologin Médicn INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrang 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. dé Mayo 869

l {C1G93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,03 mg - LEVOMEFOLATO CALCICO 0,451 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 45,319 mg NUCLEC

CELULOSA MICROCRISTALINA 24,8 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILCELULOSA 1,6 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 3,2 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg NUCLEQ

OPADRY BLANCO YS-1-7003 1,974 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRQ ROJQ (C1=77491) 0,026 mg CUBIERTA 1

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

LEVOMEFOLATO CALCICO 0,451 mg

Excipiente (s)

HIDROXIPROPILCELULOSA 1,6 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SODICA 3,2 mg NUCLEOD

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg NUCLEQ

CELULOSA MICROCRISTALINA 24,8 mg NUCLEQ

LACTOSA MONOHIDRATO 48,349 mg NUCLEC

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,009 mg CUBIERTA 1
OPADRY BLANCO Y5-1-7003 1,988 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROIO (C1=77491} 0,003 mg CUBIERTA 1

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PLACEBO

Exclpiente (s}
PLACEBO

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)
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Contenido por envase primario: 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (21
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSA Y 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
NARANJA)

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER CONTENIENDO 21
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSA + 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
NARANJA(PESENTACION X 28)

2 BLISTERS CONTENIENDOZ21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSA + 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS NARANJA(PRESENTACION X56)

2 BLISTERS CONTENIENDO21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROSA + 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS NARANJA(PRESENTACION X84)

Presentaciones: 28, 56, 84

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 ¢C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacidén: No corresponde

Otras condiciones de conservacidon: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: GO3FA17

Clasificacidn farmacolégica: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL
SISTEMA GENITAL
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Misisterio de Salud
Prasidenciade & Nagifn
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Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Damsel® Fdlico esta indicado en aquellas mujeres que desean

evitar el embarazo optando por un anticonceptivo oral como método de

anticoncepcion y elevar los niveles de folato, con el propésito de disminuir

el riesgo de defectos del tubo neural en un embarazo concebido, hasta poco

después de interrumpido el régimen anticonceptivo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidn de Ja Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Sacial Nimero de Disposicion Domictlio de {a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A. 4550 y 6565/09 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
{COMPRIMIDO REC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
NARANIA) BUENOS
AIRES
GADOR 5.A. 4508/13 RUTA & KM 60 -PARQUE | ALMIRANTE REPUBLICA
{COMPRIMIDO REC. INDUSTRIAL DE PILAR IRIZAR ARGENTINA
ROSA)
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de ja Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR 5.A. 4508/13 RUTA 8 KM 60 -PARQUE | ALMIRANTE REPUBLICA
{COMPRIMIDO REC. INDUSTRIAL DE PILAR | IRIZAR ARGENTINA
NARANJA)
GADCOR 5.A. (COMPRMIDO | 4508/13 RUTAB KM €0 -PARQUE | ALMIRANTE REPUBLICA
REC. ROSA) INDUSTRIAL DE PILAR | IRIZAR ARGENTINA
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta
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Tecnolegia Méedica
Av. Belgrano 1480
{Clﬂ?‘a‘_AAP], CABA

INAME
Av. Casnros 2161
(C12B4AADY, CABA

Pagina 4 de 5

TNAL
Estados Untdos 25
(C11U1AAA)Y, CABA

Edificio Céntrat
Av, de Mayo 869
{C10B4AAD}, CABA

y——— o
t‘! W El présenté documento electrdnico ha sido firmado digitalmente en los térmmos de la Ley N* 25.508, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreio N* 283/2003.-




onmot

"2016 - Aflo del Bicenterario de la Declaracién da la !Mepgndmlc {a Naciona!”

Miristerio 0e Salid
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GADCR S.A, 4508713 RUTA 8 KM 60 -PARQUE | ALMIRANTE REPUBLICA
(COMPRIMIBO REC. INDUSTRIAL DE PILAR | IRIZAR ARGENTINA
NARANIA) i
GADOR S5.A. 4508/13 RUTA @ KM 60 -PARQUE | ALMIRANTE REPUBLICA
‘ (COMPRIMIDO REC. INDUSTRIAL DE PILAR | [R1ZAR ARGEBIJTINA
\ ROSA)

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000008-14-1

CHIALE Carlos Albe
CUIL 20120911113

la

to

Tel {+54-11) 4340:0800 - bttp:/ fvrww.onmstgov.ar -'Replblica Argentine

Tecnotogia Médica INAME CINAL Edificls Central

Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidog 25 Av. de Mavo B69

(C1093A4P), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAAR), CABA {C10B4AAD); CABA
Pagina 5de 5

E’ Wé El presante documents etectrénica ha sido firmado dvgu.almente en los !é:mnos de la Ley N* 25 506, el Decreto N* 262872002 y el Decretn N'I2830003 !
—— rl—— - — — . y—— pp— — —— ——— —— N




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057

