Repitblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

. Disposicién
Numero: DI-2019-4010-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referenéia: EX-2019-17933097-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-17933097-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
SUANEL / ACETATO DE NOMEGESTROL - ESTRADIOL Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACETATO DE NOMEGESTROL 2,5 mg — ESTRADIOL 1,5 mg;
aprobada por Certificado N° 57.235.

Que los proyectos preséntados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada SUANEL / ACETATO DE NOMEGESTROL - ESTRADIOL Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACETATO DE NOMEGESTROL



2,5 mg — ESTRADIOL 1,5 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-
20363319-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-2019-
20363591-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.235, cuando el mismo
se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacién para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacioén Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
© SUANEL®
~ Acetato de nomegestrol 25 mg -
Estradiol 1,5 mg"
Comprimidos recublertos - Viaoral
vfsr»ifé“’s&;’smscm ’

_ do el s;mto éetemdamenie antes de tomar ei meﬁtcamanta, porque conhene mformamn
lmpoﬁanta para usted ) '

- c(mserve este pros'pecto‘ va que pi:ede tenergie voi% ‘3
4o 3; tisne: aiguna duda, cansaiie a stz médico o famaceisticdﬁ

s ﬁsie msﬁicamento 58 ie ha recatadc & usted
. m:smos smtamas que usted yaque pliede pergisd itles.

o debe darselo a otras personas aunque tengan los

2§ expanmgma af&gtm adversos, consulte 3 si médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

| adverse que no. :agamgn & _este_ pmpax;q. ,

YT

%

' 'ﬁuntemdo del pmspaeic
1.Qué es'SUANEL y pm qaa se utiliza’
2.Qus n&cestta sxber ani&s de empezar ausar SHA?{EL
3 Como usar SHAHEL '
4. Posibles sfeci'os aﬁvers’&s
_ ,ﬁ Gonservaciéﬁ de 3211&&51.
8, %xﬁemdo ﬁai am’ase,a mfamaman adwional

»

[

1 Quées siJANEL ¥y pa ,
~SUANEL esuna plidnrzz’ anﬁeanaapt%\fa :;ue e usa para ev:tar @ :_mbaraz:o

» Los 24 mmpr;midos racub{erias b%aﬁws ‘son csm;mmzdos antives. q&e ‘contiensn una pequenia cantidad de dog

hormonas famemnas dffareﬁies Estas sonacetato de mmeges H 'gregestageno}_y gsiratfiol {unestrogeno).

+Losd memfd@s anarillos son oomprimidos inacfivos que no: ;:onﬁeﬁen;hwmmas%y-sé:éermmm‘an comprimidos
de placebo. - "’ﬂ,j Lo : : . - |
s Lag plldoras: anﬁaonsephvgs que contisnen dos hormonas como SUANEL, 88 denomm&a péidoras gombinadas”.

<l estradiol, el gstrigenio: ds SSA!*&EL 88 ;denﬁ'e o-ala hormona producida por sus ovarios durante tn ciclo menstrual.

= E| adetato de m}magestmt do SUANEL, deriva de la h‘s‘r;‘;ﬁa :prﬁ@éiéiéna', :_i'a'.‘p;o_g&sisreha"eé
_..pmdumﬁa por fos: z)vanas . : ' PR : :

."‘
?tf

2.Qné necesita g:aber antge de usar. SBANEL
‘Notas generales oy ‘
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‘Pagina 156d9285




e « 8 hem {a ha: tem&e*a gw'za Vez) g aﬂgma de pech

| 'Ant'esdere/ﬁn';se‘za}véiuéaréﬁé{d}&;ﬁet‘s‘é’i‘ééfla.fizfé&x’zgﬁiéa@%@ﬁé»*ég‘éﬁéﬁ?wés'ﬁéiﬁéﬁ?&:{&’fﬁmﬁsf}fdﬁ la seccié
© 2 "Cogglilos d&ﬁangrea ‘ '

Antes dg ampezer a tamar §UA¥\£EL almedicole: hara afgxz” s pri gunias agerca de sus arilecedentes personales de:;

HBreaNeS: Ei medm iamb;en ie medffasia presion attrial v dependsenéa de st situacion

: personai iambfen pueée mﬁiszar‘oims arzaizsts

En este pmspeete 58 dewzben varias sumamanes en lase que usted {ieberé dejar de éomar g pddwa oen las gue o
L fisbiidad de la pc fdora puqdf} estar reducada En ta}esi s;waemrzeg us*ter:f nordeberd fener rélaciones sexugles o dehera:
fomar pt‘eeaamnnes aniiﬂmseﬁﬁvas sin hermona‘_, :

tmnaies pct gjemplo, elusodeun ‘preservativo o dé olro método:
e barrera, No use ias mé%aeios de ritmo o de ia temgeratura Estes metcdos pueden no ser fiables porque fa ;ssldoraé-
a%te?‘a los cam%ms habxiuales dela temperatura ydel maco semmutarmc que fienen iagag durarite &l ciclo menstruai :

” anﬁcomepcm seriaina adecqatie =

*Sies aierg&ca ai asfradzai o at aeetaio a8 aomegesm! o

' i St ha sufrzzio aigmavez im ataque al gorazio una fs‘amims sorsbral

C6Director Teonich
Apodérado. - Paging 2500285




a Si tiene cualquier sangrado vaginal sin causa aparente.

: \

: Sheds qmera de esias afeocxones aparece por. prsmera vez m rdras ioma SBAMEL dege de tcmar%s mmedtatamente

¥ mﬁsulte asu medlca Muef;iras tanto; 853 un antzconaepﬁ. lofiaed hormonal. Ki_eﬁiaiﬁbeen "Netasﬁeaera!es"-en a -

seécncn 2.mbs amba

 Cuando d-éb?@;'vteﬁﬁf':#*?écia,i.t:{sid#do :c'cn:su;aﬁ?%z s
| Busque asisfencia médica urgente | N
|+ Sinota posit bies sngtms de un cogul u do sangre que- pueden significar que est sufrnenda un cgégg_go do sangre |

en la plertig {es daelr, rombosis venoss, prof da} il gaia de sangre: en et pulmon:fes éecr emholra

pulmonar), zm ataqﬁe al corazon o un iotus (ver seccion “Coagilo de sangr * & confinuacion). ,

Para abtenef tnadesor gm on de log’ Sintomas: de éstos efec:tas adversas graves eonsulte “Cnmcz reconocer un

coaguia de sangre”.” ! : _ '

I + Sighserva aigun cambio en susalud, gue afecte aspeclatmema a wafqu;era deios e¥ementos mencxonades en

| este prospécto (ver también la ssacién 2, “Cuam:io na {iebe usar SW&NE& ---- no.olvide cs cambios en !a_salud de
sufarnild inmadiata). Lo ‘

1 v 8i nota un bilfo en ol pacho.

Gesi presenta smtomas de angreadema cam hmchazon de I ca‘a %a engua o la gargania o e:lif:cu}iaé ;xara '
degiutr omaahas acompanaéas de dlﬁcu&adpara respirar' i :

4 Sivaa userobics medxcamentos’(ver 14 seocion 2, “Usn Su ﬂ&%;?wrjioa"os;medicamfaﬁfé%”};_ _

.|« Siva a estar inmovilizada o va a Somslerse & ina intervan quirlirgica (informe a sti médico por lo-merios con
| eualro semanas de antelacion). ~ o

s préseﬁta’aﬂ"éaﬁgrado*va‘ginél m'ﬁabituai yabu‘ndanfe “

1o+ Sika onadQ lomarino o mas comprsmtctas en apnm A fi?i’i"’a’aé*de{lﬁﬁféiérj y{t}a‘mémienféo,rgiaéiénésfsexu’alés f

B ;)ader::e dzabehas ,
» Bipadece depres;on‘
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+ 8 su?ra a eni‘efmedaé d& Grohn oco ttls ulcsrosa {enfennedaé niesﬁnai inflamatoria cronica);
« Sipadece Lupus Er;iemateso Sistémico {LES, una ‘enfermedad que afectaiasu sistema: naturai de- defensa).

+ Si padecs Smdroma Urémlco Hempiitico (SLEH R
reua%} S
& sufre Ansiia de calulas faicufarmes {unz enfermeéfad he%%

ask m ,:de' 3 coagulagio vde-a-sangre que. eaasa msuﬁmencna

t&r;a de log: glabu s ro;os}
« S tiene mvetes slevados de grasa ery la sangre: {thertrigi;ce%‘idem ia) o anteoasientes familiares pasmves para esta
afeccion. Lahi pe{tnghcendemla 86 Ha asociado amayor nest (:{e ‘sadscer pancrea’abs {infiamacwn dal pamreas)

+§lacabade: dar a fa qu corre mayor rigsgn de sufnr ceéguias de sangre B pre:c;untar a5l medm cuando puecée :
- ampezar a iomar SHANEL ras &l parts,

*8i ﬁene ha mﬂamamon de !as venas: que hayf dabajo de] a piel: {tmmbnﬂebsﬁs sugsarﬁcsat}

g Sl tiene varxses~ : , . v

=3 pre&er;ia yha afacoxorz Quesse gradup por ;mmera vez O que mpeom ‘diirante el embarazo o con el ugo antermr
de hormmas sexua!es por ejemplo: pérﬁxéa delg aucfsewn porfma {w?a enfesrmedad deita s&ngrez hetpes gestacional
i (erupczon cutanes con ves| cxzias éua‘aate el ambafazu} coreade’

ydenhany (iina enfermedad de los nervios en'la que
‘86 produgen: mav:m;entes subitos del cuer;m} angsoedema (heredétariu} Ver sac;cwn 2,"Cuéndo debe. oonsuitar asu
migdico”,

B sufre {o ha sufrido aigxma vezy ciuasma {manchas pigmemaﬁas mamn—doraéa ‘denominados yamhes del
embaraza "sobre tqda enlgcara); En sse sasai ev;ie una exposxcson excawa al'sofo alaluz uiravicleta.

¢ Sinsossite scfmed:erse 8 una operamorz o8k esta amstacfa durantean bampa pro}oagada {ver secoidn’ 2, “Coégulos’
de gangre (fmmbas is)). '

Codgulos de sangte : :

Eluso de un anﬁcanmpﬁvo hermonal combinado oamo SL{AI EL. aumenta su r;asgo de presentar un ceaguin de;
sangre: en mmparaaion CofY: n& Usario. Eﬁ reras: maszan; a

sagulo de sangre yaes;ie bioguear Vasos’ sangumeos yff_ :

, pravecar pmbiem as’ graves,
Se ;ﬁa&d'ea’ forfmar éa&gu ég"dg‘é'ahg%‘e'
« En !as Yenas {Io quese il ama “fromims&s venosa’, “tmmbeembaisa venosa’ o TEV).
+ Enlas arferias loque se liam& immbesxs arterial”, "irembeemba ja arterial’ o TEA).

Larecupéracion de los coaguios e &aﬁgre NS s[empre mmp leta. E}'f raras acasiones pueds haber sfecios: gravas
: duraderos o muy rammenta yueden ser mortales

'.'*_SXJANEL%&

__IF-2019-28353958-APN-DERNENMNAT
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| * Hinghazn ‘de una plerna o pie'a--a*’_

afgo de una veﬁ& ﬁew :ta, psema o ple; -

: 'espec aiméate’cuanéa 7 ammpanada de
. Doloro senssbzizéad ‘8n la ;};ema que talvez. &e adwerta 50 la ai penerse de pie
o caminar, ' : S

- Aurnento de fa temperatura en la ‘p’ierna afeétﬁééi :

- Camb:o da color a:ie a pie de lapierna, . of. sise ;sone pai;«;ia, m;a o-azul.

[ Trombosis vanosa profinda.

e Dolor e el pecho agu:ia ! :p%{i& azzma‘ ar»ai resptrar hcmia

* Aiwdxmzenio intenso.s L mareo.

+ Latidos aaré:acos aceieraﬁas o mgu afBS

e Dolor de estzzmagé mtenso '

. Sino. esta ssgma» crmsuite a Lm meém ya qae al gtm 5.

| infeccion remtra%ma {p e; zm catarrc comin’y.

latosola faEta de ahenta se puedaa confundir contina afeccnon s iesfe oams una

“Embola pulmonar

ik ‘Sintomas que'se: praduce{; Gon mas frecaenma eniun ega
g Pérdtda ;nmadxata de’l 2 s:ssm ‘obien
|+ Vigin borrosa mdoiora qug pisede evolucionar: has&a pérﬁsda de: Ia v;sxm

e 'Trambas;s de fas venas
'«retxmams (caagu ds

sangre en sl 0jo)

i Bnior ma%&s&as preslcm ;zesaéezan elpecho. ,
e§*eiss{‘ém5m

cpnsszan o p{emtué enel pecho, brazd o debqa '

¥ Sansamo

| + Sensacion de plenitud, mdagasﬁén o ahogo.

garg&nm ol brazo yal ‘estémago.
Sudoracm, naase&s vomsissc mara‘o :

. Maisstar cie g pafte superier dai suefpo que’ frraéza ala espaicia ia mamﬁ%;uta, sa :

Atague al corazon

ine, difioltad para habler o para cnmpmnder |
de Visién &0 UNa ojo 0 en ambos. - v .

S D;ﬁcu tad repenﬁzza pafa’ camirzar marem pérci;da d& aquzkbr;e 0.0 la
,' morémacaén ' '

1 Bo lor de eabeza repenﬁnc mienscx y pmieng‘ écs sm catzsa co “‘acada

. TF-2019-28365598-APN-DERNENIIAT




"Codgulos de sangre que |

[~ Finchazén y igera coloracion azil de una oxiremidad.
| + Dalor-de estomago inenso (abdomen agudo). -~ - - | bloguean - ofros  vasos

‘| sanguiness -

Coaguios de saﬁgte enuna vena

: ;Quépuede mwmf si se famia tm coagtifc de sangre o ana«vena?

« Eluso de anﬁconcephvas hcmonates wmémadns se. ha re%acienado con Ui-slimento del nesgc de ccagu os de
safgfe en 188 venas (tmmbf:zszs \zema&} 2] wbsias{e ‘eglo éfecios adversos son ratos. Se pmduceﬂ SO mas

Fecuenciaen el primer: afio. de tigo de un anﬁmaceytivc hamt Qambmado

_+Sise formaun caaguie de: sangre-en: ﬁna venadela prama del.pie, pusde provocar trombesié i:ar}b‘:sa_‘.gm:fua’&a; )

«Biun: magﬁlo de sangre se desplaza desde 8 piema ysa ala;a snel ;mirmm puede provotar una embolza palmonar s

aEn muy ;‘arai ocasjonss se puede formar un caaguk} e una. vena cfe olro: crgane como ¢l ojo {trcmbos;s de las
ivenag reﬁmarx $) ' ' '

.»’ :

 ¢Cuéndo es mayor el riesgo de presentar

B riesgo de: presen%ar un coAgulo de sangfé an ana Vena es- mayor durante: ei pr:m&r aficen a& qae se toma un :

: antmncepﬁw }mrmnnai wmi}maﬁo pﬁr mtmera vez El nesgo puede ser mayor l&mbzen Sivielve: asmpezara tomarig
1h antsccncepﬁv& harmonaf cambmaéo {ef mismo praemto c un pmducto d fareme} daspixss de una mtérrupmcn de

T 4semanasamas e S ’ 5 : : ‘

' ‘Das;més dal ‘pHmer afio; el riesgo dzsmmnye perg: ssem;are es dlge mfayar que si no estawera tomando un
aahmnceptm Hormonial combinado. A ’ ' '

- Cuandy: de;a de tomar SUANEL i rresgtz dg pre.senfar urf coaguio de sangre regresa ala rmrmardaé i pacas§
semanas

x

B nesgo g 6bai de presentar un maguio de sangre a;& rnaoen 6l ;m i {T VP o EP} con SUANEL ag pequena
+.De cada 10, 900 mgerez qusno usan. ningn: ar;tmnee e harmoxsai enmbmadc yno estan embarazadas unag?

présentaramun {zoagnlo desangre £ un ano,

+Decada 10, 060 mujeres qzze usan: xm ant;ccm:epﬁvo hormona% xzsmbmade Hue: conftena Eavnnargestrei neret!stérona :
¢ mrge&tsmam Unas 57 presentaran un, eaagule dev sarzgre ‘gnun afo; L .
¢ Noise sabe tadavia como ‘s6 compara ¢l nesga de- iﬁt coagulo de sangre con SGANEL con e i‘issgﬁ SOfCUR -

anixconcapmo harmena! combmado que oan%zane eﬁsonsrgesh‘ai

»El Hesga dé tenier un caagaio de sangre variais oy -ﬁmmnn da sus ani

cedohies medicos personales (ver ‘Factores

que aumeni‘an s& nesgc de un-eoagulo de sangre» =a;cantmuaa rm)

Rsesgo ﬁe pmsemar un soagu!n

2.

: ziesangreen unano :

 TF-2019-28363998-APN-DERNHMMMAT
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fén | Unas 2 d6 cada 10,000 mujeres

v' S; neces;ta apez‘arse o &!:-p, sa/muc?m trempt: sanb ;mn ree de ' p;e dehztsa a-una‘lesion o enfermedad, o'si tlene ia;.
g piama enyasaéa Tal Yoy haya que mierrump;r el uso.d

) ANE& varzassemaﬁas antes de la infervancion qwmrgjca

- o ientras’ fenga menas mcmkdaci &mecastta 1 _mptret ns& de SUANEL prakguntele asu médic co cuando pusde |

, empezaf a asaﬁo de mzsya .
o AE aumeniar a éejad {an whpecial pcr anctma de tmss 35 aﬁos}

PeSh ha daé@ a ug h&ce menos de unas semanas

! : :l, o Es ;mpmante ‘sefiaar que el riesgo de un aiaqa__ al corazs ¢
EOR g}ueﬁe aumentar o L =
= S vConla edaé (por encima 69 unos 35 ar;os}

' [F-2019-26365953-APN-DERMAHNNMAT ‘.
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fsa praduze oon. mayor

-observacion se v-d@ba@_ S0

IR

 Desordenes psiquiatricos

uliizando antconceplivas hormonales,
3 o 8 pensamsentcs suicidas, s; usted« -

| IF-2019-2636§9§$ APN DERM#NT\MI&T




T Aiganos medwameatos puacferx aumergtar!

expenmenia cambios en st estado de ‘animo:y smtomas de;;mswas, semrz§quesa onsy med‘ ico ;:ara obtene¥
aslsiencm medica admmrtal o anies pr;s ible. : '

“lsoide: atms mwi;:amenws v
rec;eﬁiemente e;podr;a tener t;ue tamar oua!quzer’ '

* Informe & su medm o iarmaceuhm si esth tamando ha i@m

ot macizcam&ntcx miusa los adqairidos sm» reoe{a ¥ ios eameﬁtos abasede: p lantas.

* Asimisma, infwme & cuatquler oo mad]ca o denﬁ&ta qu_ .

ecets ofro medioamento- (gafz’fégmagéqﬁca que lo
dispensa el medmmaﬂfu} de que usted toma SUANEL - T AT :

.« Hay medmama&ies que pueden hacer que SUANEL sed mec s eficaz en la ‘prevencion del embaraza o p{xeden

oaysar un sangraéo mesgeradcs Estos mciuyen medmamen 08 para trafarlas Sigat&!ﬁes enfemedazfes e
' = epl ep&a {por. é;empio pfimldﬁl"t& femtoma fenebarbﬁai oarbamacepma oxocarbacepma topn*amats
telbamato); ’ :

Cw »Mh&rc;ulosva {pnr ajempic fa«f;fampmna}

: : con‘eetamentg B ciesea usar pméuatcs & base :ie p!amas que mnﬁenen hlpencn :msniras ssla usando SUA&EL
debie consultarlo antes con su médico: '

2 Sa est: mmando med;camenms b pmdactcss 4 base de'«;:t”n’eas t;ue pud;eran reduclr la aﬁcfenc;a de SUANEL; s

' ant:soncep«‘m da harrara duranfe este tiempn

api dors se mantiene, pero informe. 1 s medzw en eE c&s& cie q&e e&he dsando medmamsntos &n&xmx@éﬁcas e

.. aonﬁerzen ketoconazoi

' mujeres que utﬁrzan AHC que confienen etmﬂasﬁ*adxot

r SHANEL tambisn puede mterfenr con lafuncidn de olros: mecixcameatos tomu et antuepﬂeptm !amada iammngma :
el pauta cemi};nacia para el virus de fah apahbs C {VHQ -'em&tzasvxrfpagﬁapramrz{onaw conysin: dasabuvm plsds

-z‘-provecar alevactanes enlos :'esultécfes Sanguineos de ia uneim : »_patxca {aumanio de la snzima hepatxca AL“%} erg:E ’
1 BAM& ;‘confteﬁe esifadsci &n tﬂgar de: etmtlestraémi Se

'dasconcsce sl se ‘puads pmduc;r an aumento, ds la anz:ma hepaﬁca ALT cuando 6 uﬁ iza: SUANEL con esta pauta

combinada parasl VHC Su med oo lednformara al res sech,

‘Analisis de. iabm&torsc e : :
-8 le hacen algun anaisszs de sangm o cﬁe oring;. znforme as0 médico e esta tnmando SUANEL, y& qua pueds. i
: afactar alos fesuﬁtaées e afgzzms Bnalisis: ’ ' ”

. Use e_ﬁ-'ﬂiﬁbs?sa‘&ai_é:cémes .

Agn@em@e’ ' Phgina 95:d9285 .
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No se dispone de dafos sobre la seguridad y la sficacia en fifios yadolescentes menores de 18 afis. *

Embarazo v Laatancxa ‘ : :
Las mu;sres fue sstan embarazadas ol creen asiaﬁa ny debeti: usar SU&NEL Si queda om barazada mientras

B usa SUANEL, debe de}ar e temaﬁa v contactar oon su médico.

. nga I& éirecs: )

U Sh-deses de.;ar de tomar SUANEL porque desea quedar emharazaﬁa mnsuite la secolén 3, “Sz interrimipe el
fratamiento con SUANEL”, .
No s¢ rsccmlefséa genera!menie ‘8l sy de SUANEL durante ia iaefancxa $i desea z;sar ia pildora misntras esta
amaniantando; eonsulte d.su medm '

Consulte a st médico o farmas‘é&ii‘cﬁ}énies de ufilizar cualquier medicamento.

' Comﬁum ¥ usar maqainas

SUAKE L eonﬁene lactosa

 SUANEL contens lactosa. Si su médico ¢ ha m(itcacia q“ padece Una intolerancia a ciertos az(icares, coisulte con-

“su'médico antes de tamar gste medtcamenis

© 3, 4C6mo usar SUANEL?

LCuando y wmo tomar Ias eam;mmiﬂas v , . .
Ef %stter de SUANEL caatz&na 28 compmidos 2:& comprsmsdss biamms eon pfmmpms actsves (namems 1a 24} vy
é 28) ' '

v cua%ro compr mxéas ararilios sin’ prmmp;os actwas {numeras _ s
comprimidy blatico activo, identifioado. conef nimero.

Oada vez cgue eomience urr fuevo btisier ﬁe SUA&EL f.am 68

} superior- izquierda’ {ver “Inigio”): i?'-adheswos ‘con los. m{{lcaéores de icss dias o da &

miﬁmna gis gy mm:en:;& don su-dig de i lmcm
- semanaque znﬁagua M ?éggt.em-.ﬁn o blister,

af'un msercaies e¥ adhes;vo ée dias ée 1a

",s} €8 necesana oon an pacc cie agua _
:Iaa eompnmiﬁes biamos acﬁws y daspues los:

e fa& ﬂaahas del bl :stsr asi que use Qﬂma

-eomprnm‘das amarﬁics de p acebn

selellama maimrrag;a da i
86tivo ¥ puede que o 'ge

Pagina 16(de] 985
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0 refacxonas sexuaia& aseguﬁesa da usar ﬁambten un me{cdnv nhcfan_ mma de baﬁara éuranie ios saete ;mmems dsas :

queiesté tamando, SUMEL

- ,.-,harmﬁt‘sa

L Emplats.a usar SUANEL suando le: {ogue. !a sfg&ente in yeooidi ¢ &

intrauterin. Paro si mantiens relaciones sexuales, asequir :

 IF-2019-26363898-APN-DERMHANMAT
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Después de un aborto espontaneo o provocads
‘Sigalos consejos de st misdico,

Si toma mas SUANEL del que debiera
No ha habido reportes de. efectos mcivns grave

4 tagiados comprimidos de SUANEL alavez, Siha

tomado varios: compﬂmtffos ala vez, tal vez ienga naus 388, vomitos o hemorragia vaginal. Si descubre que un riifio

ha iamado SQA&EL Bl da consejo asu medma

Ante ia eve&wsiid:é de una. sobredesmcasicn, eoheurir a; hagpiiai,iﬁiés c_e{cg;m-‘-a‘cémsmi‘c_srss"s‘m»fas

sxgu;entes Centros de Tnxming;a L ;
: Haspxtai da psdlaina Rscardo 6 "'tse;rez* (eé'f} 4962&66&22&? %90»444«8694
: -:Raspitai A Posadas o1 i} 4&%648546‘3&?‘??? .

‘i olvidé tomar wmst §

sastar fsciuméa Guaatcss mas c&mpﬁmwﬁs cansecuﬁvas hay _ciwiada mayor By el riesgo de que la ef“cama :
anﬁcoﬂcepiwa esié reducrda Féay un. nesgc espectaimeme‘ o de quedarse emb&raza&a sise. olvs:ia de tomar "
“goempnm;das blancos - aatms dei mmt&nm W déi final ﬁe ,,_;, ot’ Por lo - tanto;

; mstrumfones 2

- como medida de ;,%:}aucrarz. aéxc;onai duran{e kas oroxin
Si ha mantenido reiaeiorzes sexuates &nla semana

- Tomesl §tzmo comprimido queolvidd forer apenas Ea
» vez) yiome loasiguientes compnmxd&s g a hora habi
T :'sle%e digs. an%enores al-comprim zdo olvedado la pmieoc;o‘

s precauciones adicionales. Sin
- anficonceptivo de barrera. por
Jos comprimidos corectameitle

d ,,m-mlgmﬁsgsa;APN-mMmMM :



me lcs eompnm;dos_ By

-(gstas 0 mamhas de
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N = Yome ei:omprmwuomdaés

1 fmmmm&x&
rairasa)

i de bmmtcw@wsv s

G

| "en fas 24 ?zoz*as Sigazenies &g
ﬁzaigxiua. Szﬁsm :

= Las campr das arnan lez«s son do piasebc y

Akee R

: -eiﬁe&fkm mmmwm iasm%adrxs

1 blance

- * Tome uﬁ»mmpmmdawﬁﬁnﬂu?m ma&m

B '%msstmsmm qisigusem bxsm

bi‘ster cieresewa Sn &8 peszbse tomaie\ 5

tgmente eampnmtdo ,3 la hora

csi iaﬁahﬂldad do SUANEL se mariers, -
| [F-2019-28353§98-APN-DEWMT
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v Bidesea reirasar B m&ns’émat;ian
 Pueds refrasar su: mensﬁ*i:aaién e} tomando fos eomprmdos amariios de plaoeba ¥ pasanda d;rectamante aun

bhster nigevo de SUANEL Puede presenia{ una hem' i;a: lgeran parwda g Ia dela menstmamén mientas usa "

gete segundo i:al[siefr Caando das&e que nomnam;e a mensh’uaomn ﬁuranée 8l seguﬁ@o ol 13&61' daje defomarlos. 3
comprmdcs biaﬂws act’wcs ¥ emple% atomarios ccmprxmms amani os de plaeeba Despues de iarmmf ics cualro

' camprsm;dos aman ias de placeto del segunido blssier ‘ ,ca con ei s1§uteste b isie: {el temero}

B desea csmbsar ‘el d;a dei macto desu menstmacfan

" Sitomal los com pﬂmzdes sagzm fas’ inslriicgiones, ia mensﬁvacm cs:smenzara‘, i ?anta {og élas en Qlle tome al plaoebo :

B s placebo, o8 dBCI cuando iﬁma os ﬁnmprlmxdos de.

Si Herie que- cambxaa‘ esﬁe dia; reduzca el niimero en Qe tor
_ ‘paeeiso amarfies {pem no: los aumente nunca; el maximo s‘.de cuatro) Por: ejem;ﬁo &i-empieza a tomar los

= mmprzmxdos cie p aeeho et vxemas y desea aamb;arlo al martes: {{fas dias snfes) eiebe comanzar Un nuevo: blister

i habitugl. Consuite iambxen la seocion 3 ‘SE szomltao ﬁene mr; _gegga 0,12 saccszén 2 “Yeo cia su ANEL a0k c@as_
i medicamﬁnios : :

"8 noha omado corraoiamente log: wmpramldos o sx %
~pusde estar smbarazada: Cariiac’ce mmadiatame;ﬁe asun

' que ei médm haya z;ompmbadc que 1o esta embarazads

Siinterrumpe el tratamionto con SUANEL g _ |
‘Pueds dejar de temar SUANELen eua}qwer mormsnto: Si 0 6&3& quégdree embarazad&;p&:&éitnie»primemai figdico:
“aterca dé otros mélodos anﬁconcepiws : : S g

Apndmada , 'Pagina 165de1 985
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“sesadezen tas exh'emadades

Siha dejado de tomar SUANEL ﬁ{;rc;&@, ,agseafq;&eaarsé;éﬁi&&' da, se e remmieada que sspere hasta que hava -

tenido una menstruasion natural antes de-ratar de concebir. yudars a detes‘mmar cuarzdo naceré sl nifio.

Sifiene cuafquier oira duda sn»bre ol se da este medtcamsmo ; regume & smedios o farmaceuheo

4 v?o‘slbies efefctas ati?éii&és ‘

1t nados: COFFeN fMAYDF nesgo de pz‘esentar e.cagufos de =

ios de sangre en ias artérias (tmmboambeha arierial

{T&A} ?ara ob{ener mfom%ﬁcwn mas deta%laéa s&hre i
eombma&as ver secc;an 2 ﬂué nece,ss:{a sabar anies de

ciGn g ‘pambios de*humor;
+ dolor de. aabeza o migrafia; SR '

genfiree gnferma {nauseasy;
. mensimacaon-aﬁundante dolor de las m&mas deior paivm"

aumento de pesg.

?oco frecuentes (;yueéej f&ciar hasta 1 de cada: 1{30 pe;sona&)
L aumentode ‘apetitd, retencion. cle fiquidos {edema} o
++sofocos; ‘ ‘

L hmohazn ‘ dal abdomen

<alimanto d asudmacnén perzﬁzia de cabeitd_ p,b or, seq '

i mens%asmnes rege.zlares ;)sfo éscasas, mamas de m
hoestd embarazada, sm&ame premens&aat dose - dur
-&spasmo del %Jtem ety

e 1mtabf!t§aﬁ

-« aumento dé !as enzimas hepaﬁcas

 Raros {pueden afectar hasta 1 de cada-1.000 pegsénas;-i* : -
E i TF-2019-26363858- APN-DERNHNMAT
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- esle rissgo {ver seocion 2 'paka obiener mas informacid

coégﬁioé de séngré % sm[omas de un codglo: da ‘gan
- dlsmsauswn del apeisia

£ aumento def deseo sexua!

e t{asiamo de la atencion; v

E sequedad: de los ojos, zrzto a{axzc{a a {ag Een%es de aémacioi
i seqaedad de ia boca;’ _
v : recimients azgaé‘sivq de vello
:'* atar vaginal mutas&as enily vagina olavilva ,
*hambre; 3 : : e o e o iR
K enfermedad de lavasicula bﬂ : A A '

+8e han notificado reses
iSe ‘puede. eni:mi rar

: sr:egu ares} cs:smn posible
".com@rirnféos" "Sa fiene s

i'Comumcaatén de efectas xdve:ses ,
Sz expanmenfa cualquier tipo de afecta advsrso &aﬁs{ﬁt& a su med oo o farmaceutzco mciuso sige trata de pssrbies '

; «Consewar & tempéramra ambiente hasta 36°C

‘ :'6.,;infom@ganja@;?ma;'
. Composiciénde SUANEL

IF-2019 2@363§98—APN—DERM#NWBT
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sotno estradiol Hemibidrato 1,55

& -@Presantac;mses

SUANEL se p{&senia an un envase: contamendo 28 &empnmzdas recxsbrerias (24 acims il piaeeho}

: f:'..Espemal idad Meciicma? aatnnzada ;Ior el h&;mstemc de szu 4 ¢
Carlificado N° 57. 2% >

,‘Fabrrcado pot: Daipharm Liile SAS, Parc zi Actrvﬁ ,*'-Rcubatxf-fist, 22 Rue de waﬁers CS 500?6 59452 i.ys~Les~_ :
“Lannoy, Francia L : ' e :
INDUSTRIA ERANGESA '

- Impertado en: ﬁrgenﬁna por msa Argeutina s R,L Cazadqres" quwmbo 284?157 p:so 4. Munro {B*ESGSAZE} :
Micente Lopez Prov. deBuerzas Az;es Tel: 60905?206 www.ms .com.ar
Directora; ‘f‘emzca Cﬁstrha B Wtegﬁs Farmabéitica, : :

.
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