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Hiniotenio de Salud

ZWfqm' DISPOSICION Nt 834 i
ANWAT

BUENOS AIRES, 0.9 0CT 2013

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-009527-14-9 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C.,
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de rdétulos, prospectos e
informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
HANEDA / GESTODENO - ETINILESTRADIOL Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, GESTODENO 0,075 mg -
ETINILESTRADIOL 0,020 mg, aprobada por Certificado N© 55,772,

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposiciéﬁ ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidps en la Disposicion ANMAT NO©

6077/97.
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Que a fojas 111 y 112 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal deﬁominada
HANEDA / GESTODENO - ETINILESTRADIOL Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, GESTODENO 0,075 mg -
ETINILESTRADIOL 0,020 mg, aprobada por Certificado NO 55.772 vy
Disposicion N°© 5071/10, propiedad de la firma CRAVERI S.A.I.C., cuyos
textos constan de fojas 21 a 32, 33 a 44 y 45 a 56, paré los prbspectos,
de fojas 18, 19 y 20 para los rotulos y de fojas 57 a 69, 70 a 82 y 83 a

95, informacion para el paciente. |
ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién a@torizante
ANMAT NO© 5071/10 los rétulos autorizados por las fojas 18, los

prospectos autorizados por las fojas 21 a 32 y la informaciéon para el
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paciente autorizada por las fojas 57 a 69, aprobadas en el articulo 19, los
que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberda agregarse al Certificado N°© 55.772 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97. .
ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los roétulos, prospectos, informacion para el

paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-009527-14-9

DISPOSICIONNo &3 3 4 1

Ifs
\

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclona|
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administraciérit Nacional de Medicémentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), au.torizé mediante Disposicion
N°..a.3.4....ia los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinat N© 55.772 y de acuefdo a lo
solicitado por la firma CRAVERI S.A.I.C., del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Genérico/s: / GESTODENO -

/

ETINILESTRADIOL Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS

Nombre comercial HANEDA
RECUBIERTOS, GESTODENO 0,075 mg — ETINILESTRADIOL 0,020 mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5071/10.-.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010878-09-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos, Prospectos e|Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 18, 19 vy
informacién para el!N° 5071/10.- 20, corresponde
paciente, desglosar fs. 18.
Prospectos de fs. 21 a
32, 33 a 44 y 45 a 56,
corresponde desglosar de
fs. 21 a 32. Informacion
para el paciente de fs. 57
a 69, 70 a 82 y 83 a 95,
corresponde desglosar de
__|fs. 57 a 69. ?
4 |




% OIS — Aids del Bicentonanio del Congresa de loo Puellse Libwes”

Wenisterio de Salud
Secretania de Politicas,
Regalaciin ¢ Tuotitutos
ANWAT.
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma CRAVERI S.A.I.C., Titular del Certificado de Autorizacion N©

09 0CT 2013
55.772 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias................... ,del mes

Expediente N° 1-0047-0000-009527-14-9

DISPOSICION NO 8 34, ﬂ

Ifs

c

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlatrador Nacional
ANDM.AT
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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

HANEDA
GESTODENO 0,075 mg - ETINIL ESTRADIOL 0,020 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Por

favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacién importante para
usted

Este producto sdlo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto
usted debe consultar con su médico antes de comprarlo o utilizario.

No pierda esta informacidn porque podria necesitar volver a leerlq.

Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

Consulte con su medico si considera que el medicamento le estd generando algin
tivo de malestar o dafo.

Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resclverlas por favor llame o
CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.
Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la pdgina de
ANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

1.
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indice de ia Informacién contenida en este prospecto:

l. zQue esy que contiene HANEDA?
sPara qué se usa HANEDA?

3. gCudando no deberia tomar HANEDA o qué debo tener en cuenta antes de
tomar el medicamento?

4, sCdmo tengo gque tomar HANEDA?Z
3Cudndo deberia dejar de tomar HANEDA?

6. 3Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de HANEDA?

7. pCobmo debo guardar 0 almacenar HANEDA?2
2Que debo hacer en caso de intoxicacién © en caso de haber fomado
una cantfidad mayor a la indicada por el médico?

i Qué es y qué contiene HANEDA?
HANEDA es un anticonceptivo hormonal combinado de uso oral gue se -
comercializa en forma de comprimidos recubiertos. Cada comprimido bicnco
active contiene 0,02 mg de Efinilestradiol y 0,075 mg de Gestodeno. Contiene
ademds como excipientes: estearatc de magnesio, croscarmelosa sédica,
almidén  pregelatinizado, lactosa monochidrato, edetate cdlcico disddico,
povidona k-30, almiddn de maiz y Opadry white. Cada comprimido de color
inactivo  contiene: celulosa  microcristaling,  estearato  de  magnesio,
croscarmglosa sodica, y Opadry Rojo.
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Las pildoras anficonceptivas que contienen dos hormonas diferentes, Co
HANEDA, se llaman “pildoras combinadas”..El Etinilestradiol, el componente
estrogénico de HANEDA, fiene acciones similares al estradiol (la hormona
producida por los ovarios de la mujer durante un ciclo menstrual). Bl Gestodeno,
el progestageno de HANEDA, tiene acciones similares a la progesterona, una
hormona, que es producida por los ovarios durante el ciclo menstrual y que
tiene como funcidén principal aumentar la secrecién de moco uterino.

Los componentes activos de HANEDA son sintéticos y en conjunto inhiben la
ovulacién cuando son administrados por via oral.

HANEDA se comercializa en envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos
(21 comprimidos recubiertos activos y 7 comprimidos recubiertos placebo).

2. iPara qué se usa HANEDA?
HANEDA es un medicamento en forma de comprimidos que se usa para inhibir
la ovulacidn y en consecuencia actia como anticonceptivo evitando el
embarazo {siempre y cuando se sigan estrictamente las indicaciones de uso).

3. ¢Cudando no deberia tomar HANEDA o qué debo tener en cuenta antes de tomar el
medicamento?

Antes de empezar a tomar este anticonceptivo consulte con su médico de
cabecera. El médico le hard algunas preguntas acerca de sus antecedentes
personates de salud y de sus familiares cercanos. El médico también e medird
la presidn arterial y dependiendo de su situacidn personal, también puede
redlizar otros andlisis. '

En este prospecto se describen varias situaciones en las que usted deberd dejar
de tomar la pildora o en las que la fiabilidad de la pildora puede estar
reducida. En tales situaciones, usted no deberd tener relaciones sexuales 0!
deberd tomar adicionalmente precauciones anticonceptivas sin hormonas, por
ejempio, el uso de un preservativo o de otro método de barrera (diafragmal).

HANEDA, al igual que otros anficonceptivos hormonales, NO profege contra la
linfeccién por el VIH (SIDA) ni confra ninguna otra enfermedad de transmisién

sexudal,

NO tome HANEDA:

s Si es alérgica al Efinilestradiol, al Gestodeno o a cudlquiera de los demds
componentes de este medicamento (ATENCION: este medicamento contiene
LACTOSA en su formulacién),

¢ Si usted tiene (o ha tenido alguna vez) un codgulo de sangre en un vaso
sanguineo (tfrombosis venosa) de las piernas, los pulmones (embolia pulmonar)
u otros érganos,

¢ i ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o una trombosis cerebral,

+ Sipadece (o0 ha padecido alguna vez) una afeccién que puede ser un primer
signo de ;h infarto de miocardio (por ejemplo, angina de pecho, que causa un
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dolor infenso de térax} o un accidente cerebro-vascular (por ejemplo, un
atague isquémico fransitorio}.

¢ Sisufre {o ha sufrido) un tipe de migrana lamado *migrafia con aura”,

« Sisufre una enfermedad que puede aumentar el riesge de un codgulo en las
arterias. Esto se aplica a las siguientes enfermedades:

- diabetes con los vasos sanguineos dafados;

— presion arterial muy elevada;

- concentraciones muy altas de grasa en la sangre (colesterol o
triglicéridos).

« Sisufre algin trastorno que e afecta a la coagulacion de la sangre,

s Sisufre [0 ha sufrido) una inflamacién del pancreas [pancreatitis) relacionada
con niveles altos de grasa en la sangre, '

» Sisufre (o ha sufrido) una enfermedad grave del higado y su higado todavia no
funciona normalmente,

s Sisufre {o ha sufrido) un tumor benigno © maligno dei higado,

» Sisufre {o ha sufrido) o puede tener un cdncer de la mama o de tos érganos
genitales.

* Sisufre cualquier sangrado de la vagina sin causa aparente.

» Sifiene menos de 18 afios. Es importante que sepa que el medicamento no ha
sido estudiado en pacientes mencres de 18 afios y por lo tanto no hay
informacion respecto de su seguridad y eficacia anticonceptiva.

¢ St al mismo fiempo usa métodos alternatives de control de la natalidad tales
como el método del ritmo o de la temperatura. Es posible que estos métodos
dejen de ser confiables porque la pildora altera los cambios habituales de
temperatura y las caracteristicas del moco cervicouterino que ocurren durante
el ciclo menstrual.

Si cualquiera de las condiciones nombradas anteriormente aparece por primera
vez mientras toma HANEDA, deje de tomar el anticoncepitvo inmediatamente,
consulte a su médico y no olvide utilizar un método anticonceptivo no hormonal de
reemplazo (ejemplo: preservativo, diafragmaj.
Es importante que tenga en cuenta que algunas situaciones pueden aumentar el
riesgo de reacciones secundarias a la toma de anticonceptivos. Por lo tanto es
importante que usted antes de tomar cuatquier antficonceptivo consuite con su
medico:

+ Sitiene el hdbito de fumarr,

+ Si padece diabetes mellitus,

» Si tiene sobrepeso u obesidad,

» Si tiene hipertension arterial,

» Si fiene problemas de las valvulas del corazén o determinadas arritmias,

» Si padece o ha tenido Inflamacién de venas (flebitis),

* Si tiene vdrices,

+ Si fiene problemas de coagulacion,

+ Si sufre de epilepsia .

« Si tiene antecedentes de cdncer de mama,

« Si fiene enfermedades del higado o la vesicula biliar,

CRAVERI;/S.A.LC.
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* Si padece depresion,

* Si sufre la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa {enfermedad intestinal
inflamatoria crénica),

* Si padece lupus eritematoso sistémico (una enfermedad que afecta a su
sisterna natural de defensa inmunoldgica),

* i padece o tuvo sindrome urémico hemolitico {un trastorno de la coagulacién
de la sangre que causa insuficiencia renal),

« Si sufre anemia de células falciformes {una enfermedad hereditaria de los
gldbulos rojos),

* Si sufre (o ha sufrido alguna vez) cloasma {manchas pigmentadas marrén-
dorado, llamados "manchas del embarazo”, sobre todo en la cara). En ese
caso, evite una exposicion excesiva al sol o a la luz ultravioleta.,

+ Si necesita una operacién o si estd acostada durante un tiempo prolongado
(el reposo prolongado puede favorecer la formacién de coagulos).

IMPORTANTE:

Informe a su medico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, inciuso
los adguiridos sin recetay los medicamentos a base de plantaos.

Asimismo, informe a cualquier otro profesional de Ia salud que le recete otro
medicamento (o al farmacéutico que le dispensa el medicamento) de que
usted toma anticonceptivos. Ellos pueden decirle si usted tiene que tomar
alguna ofra precaucion anticonceptiva adicional (método de barrera) v, si es
asi, durante cudnto tiempo.

* Hay medicamentos que pueden hacer que HANEDA sea menos eficaz en la
prevencién del embarazo o pueden causar un sangrado inesperado. Estos
incluyen medicamentos para tratar las siguientes enfermedades:

- epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, fencbarbital, carbamaceping,
oxocarbdaceping, topiramato, feloamato);

- fuberculosis {por ejemplo, la rifampicing);

~infeccidn por el VIH (por ejemplo, ritonavir, nevirapina, nelfinavir, efavirenz);

- otfras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulving);

- presion alta en los vasos sanguineos de los pulmones (bosentdn). :

* La planta medicinal llamada hipérico o hierba de San Juan también puede
hacer que HANEDA deje de funcionar correctamente. Si desea usar productos
a base de plantas que contienen hipérico mientras estd usando HANEDA, debe
consultarlo antes con su medico.

* Algunos medicamentos pueden aumentar los niveles de los principios activos
de HANEDA en |la sangre. La eficacia de la pildera se mantiene, pero informe a
su medico en el caso de que esté usando medicamentos antimicdticos (para
combatir los hongos) que contienen ketoconazol. ;

+ HANEDA también puede interferir con la funcidn de otros medicamentos
disminuyendo su  eficacia: consulte si toma el antiepiléptico llamado

lomotrigina, si toma  algin  anticoagulante  {acenocumarol), si toma

medicamentos para la digbetes o si toma aigunos analgésicos como
| o aspirina.

CRAVERI S.A.LG,
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Embarazo y lactancia
Las mujeres que estdn embarazadas o que creen gue pueden estarlo NO
deben usar HANEDA. Si queda embaraza mientras usa el anticonceptivo, debe
dejar de tomario y contactarse con su médico inmediatamente.

NO se recomienda el uso de HANEDA durante la lactancia. Si desea usar la
pildora mientras estd amamantando, consulte a su médico.

4. ¢Cémo debo tomar HANEDA?

Usted debe tomar un comprimide por dia durante 28 dias consecutivos. Cada
envase comienza con 21 comprimidos blancos [actives), seguidos de 7
comprimidos de color {placebos). Inmediatamente después de terminar el
envase, s& comienza con el envase siguiente, sin interrupcion de la toma diaria
de comprimidos e independientemente de la presencia o ausencia de la
metrorragia de privacion (sangrado). La metroragia de privacion comienza
generaimente en el segundo o tercer dia después de la toma del Ultimo
comprimido blanco y puede que no haya terminado antes de comenzar et
siguiente envase.

Toeme un comprimido cada dia, aproximadamente a ia misma hora, con un
poco de agua.

inicio de la primer caja de HANEDA:

e Si no ha usado ningdn anticonceptivo hormonal en el mes anterior
empiece a tomar HANEDA el primer dia de su ciclo (es decir, el primer
dia de su menstruacion). HANEDA actuard inmediatamente. No tiene
que usar un método anticonceptive adicional.

¢ §i cambia desde otro anticonceptivo hormonal combinado (pildora
combinada, aniflo vaginal o parche transdérmico) puede empezar a
tomar HANEDA el dia después de haber tomado el Ultimo comprimido
del blister de pildoras actual [esto significa que no hay interrupcion en la
toma de los comprimidos). En caso de que use un anillo vaginal o un
parche transdérmico, lo mejor es que empiece a usar HANEDA el dia que
se quite el anillo o el parche. También puede empezar, a mds tardar, el
dia que hubiera empezado a usar el siguiente anille o parche.
Si sigue estas instrucciones, no es necesario que use un método
anticonceptivo adicional. '

e 3 cambia desde una pildora que sdélo contiene progestdgeno {mini
pildora} puede dejar de tomar la mini pildora cualguier dia y empezar a
tomar HANEDA al dia siguiente. Pero si tiene relaciones sexuales,
asegUrese de usar también un método anticonceptivo de barrera
durante los siete primeros dias que esté tomando HANEDA.

+ Si cambia desde un inyectable que sdlo contiene progestdgeno,

implante o sistema intrauterino medicado con hofmona empiece a usar

Z TA2.
CRAVERI S.AJ.C. 3.A1.C.

"
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HANEDA cuando le togue la siguiente inyeccidn o el dia en gue le quiten
el implante o sistema intrauterino. Pero si fiene relaciones sexudles,
asegurese de usar también un método antficonceptivo de barrera
durante los siete primeros dias.

« Sideseainiciar la toma luego del parto puede empezar a tomar HANEDA
entre 21 y 28 dias después de dar a fuz. Si comienza después del dia 28,
debe usar también un métode oh’riconcep’rivo de barrera durante los
siete primeros dias que use HANEDA. Si, después de dar a luz, ha tenido
relaciones sexuales antes de empezar a tomar HANEDA, asegurese de
que no estd embarazada o espere hasta la siguiente menstruacion. Si no
estd segura de cudndo debe empezar, consulte a su'médico.

e Después de un aborto espontdneo siga los consejos de su médico antes
de iniciar fa toma de anticonceptivos.

Cémo proceder en caso de olvido del comprimido

El siguiente consejo_sdlo se refiere al olvido de la toma de los comprimidos

blancos {activos):

» Si han pasado menos de 12 horas desde la hora en que olvidd tomar un
comprimido, la fiabilidad de la pildora se mantiene. Tome el comprimido
apenas lo recuerde y, luego, tome los siguientes comprimidos a la hora habitual
sin interrupcion hasta el final del biister. -

» Si han pasado mds de 12 horas desde ia hora en gue olvidd tomar el
comprimido, la fiabilidad de la pildora puede estar reducida. Cuantos mds
comprimidos consecutivos haya olvidado, mayor es el riesgo de que la eficacia
anticonceptiva esté reducida. Hay un riesge especialmente aito de gquedar
embarazada si se olvida de tomar comprimidos blancos activos del comienzo o
del final del blister. En este caso debe tomar el comprimido olvidado lo antes
posible {atn cuando esto signifique tomar dos comprimidos o ta vez) y tome el
siguiente comprimido a la hora habitual. Sin embargo, use un método de
barrera (diafragma o preservativo) como medida de precaucién adicional
durante los préximos siete dias. Es importante que NO INTERRUMPA la toma de
comprimidos hasta el final del blister. Consulte con su médico a la brevedad.

Si olvidd los comprimidos placebo [comprimidos de color):

Los siete Ultimos comprimidos de color son comprimidos de placebo que no
contienen principios activos. Si ha olvidado tomar uno de estos comprimidos, I
fiabilidad anficonceptiva se mantiene. Tire el (los) comprimido(s) de placebo
que quedan en el blister y comience a tomar los comprimidos de un nuevo
blister sin interrupcion.

Oftras situaciones importantes a fener en cuenta si toma HANEDA:
Si vomita o tiene diarred intensg

Si vomitg dkntro de las tres o cuatro horas siguientes alg Hora en que tomd un
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hora en gue toma normalmente o pildora. $i esto no es posible o si han
transcurrido 12 horas, deberd seguir la recomendacion ya descripta.

Los .comprimidos de color son de placebo y no contfienen principios activos. Si
vomita o si fiene diarrea intensa en las tres a cuatro horas siguientes a la hora en
que tomd un comprimido blanco, la fiabilidad del anticonceptivo se mantiene.

Si_debe tomar o estd_tomando antibidticos como penicilina y derivados

[ampicilina}, rifampicing, rifabuting, griseofulving, erifromicing, troleandomicing

y tetraciclings:

Estos antibidticos pueden disminuir la eficacia del anticonceptivo aumentando
el riesgo de un embarazo no deseado. Se aconseja utilizar métodos
anticonceptivos de barrera {diafragma o preservativo) en forma conjunta con
el anticonceptfive oral durante todo el tiempo que dure el tratamiento
antibidfico y durante los siete dias posteriores ai mismo. Siempre consulte a su
médico antes de utilizar cualquier antibidtico y nunca utilice antibidticos por su
cuenta.

Si fiene sangrado inesperado
Con todas las pildoras combinadas, durante los primeros meses, puede tener

aigo de sangrado vaginal iregular [oligometfrorragic o  metrorragia
infermenstrual) entre las mensfruaciones. Tal vez tenga que usar una todllita
para proteccion sanitaria, pero siga tomando tos comprimidos como siempre. El
sangrado vaginal irregutar se interrumpe generalmente una vez que el
organismo se ha qgjustado a la pildora (generalmente, después de unos tres
meses). Si el sangrado continda, se hace abundante o comienza de nuevo,
consulte a su medico.

Si ha dejado de tener una 0 mdés menstruaciones

En estudios clinicos se ha observado que es posibie que, en ocasiones, la mujer
NO tenga la menstruacion mensual regular después del dia 21.

* Si ha tomado correctamente todos los comprimidos, no ha sufrido vémitos o
diarrea intensa, y no ha tomado ningdn otro medicamento, entonces es muy
poco probable gue esté embarazada. Siga tomando el anticonceptivo de la
manera habitual.

*» Si no ha tomado correctamente los comprimidos o si la menstruacion
esperada falta dos veces consecutivas, usted puede estar embarozada,
Contacte inmediatamente a su médice. No comience el siguiente blister de
HANEDA hasta que el médico haya comprobado que no estd embarazada.

A SPIZZIRRI
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5. ¢Cudando debo dejar de tomar HANEDA?
Usted puede dejar de tomar HANEDA cuando desee buscar un embarazo o
cuando no desee continuar con el anticonceptivo ¢ cuando desee cambiario
por otfro fipo de anticonceptivo, pero siempre consulte con su médico.
Siusted queda embarazada debe interrumpir ia toma de HANEDA y consultar @
la brevedad con su médico.
También es importante que deje de tomar el medicamento si usted nota o le
parece que el medicamento le estd produciendo alguna cosa rara © molestia.
Consulte inmediatamente con su médico.

4. ¢Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que podrian
pasarme con ej uso de HANEDA?

Las reacciones secundarias o cosas no deseadas mds frecuentes gue le
pueden pasar luego de la ingesta de HANEDA son: acné; cambios en la
menstruacion (por ejemplo, ausencia o irregularidad); disminucidén del deseo
sexual, depresidn o estado de animo depresivo, cambios de humor; dolor de
cabeza o migrafag; nduseas; dolor de las mamas, dolor pélvico; aumento de
peso, imtabilidad, frastornos del higado, manchas en la piel de la cara,
alteraciones de la vesicula biliar, sequedad de piel y mucosas {0jos, boca), etc.

Contacte con su médico lo antes posible:
« Si nota un bulto en el pecho.

» Si presenta sintomas de angioedema, como hinchazon de la cara, la
lengua y/o la garganta, y/o dificultad para degluti, o ronchas,
acompanadas de dificultad Para respirar,

+ Si va a usar ofros medicamentos (ver Uso con ofros medicamentos).

* Si va a estar inmovilizada o va a someterse a una intervencidn quirdrgica
(informe a su médico por o menos con cuatro semanas de antelacion).

 Si presenta un sangrado vaginal no habitual y abundante,

» Si ha olvidado tomar dos comprimidos © mds en la primera semana del
blister y ha tenido relaciones sexuales en los siete dias anteriores (ver olvido
de la toma). :
« Si usted padece una diarreda intensa.

* Si deja de tener la menstruacion y sospecha que estd embarazada (no
comience el siguiente blister hasta que el médico se lo diga).

i

Problemas de coagulacién: :

Aungue con poca frecuencia, el uso de anticonceptivos puede occasionf‘or la
formacion de codgulos sanguineos en piernas o pulmoén que en algunos c?csos
pueden poner en riesgo la vida de la persona. Es importante que tenga en
cuenta los sintomas o sefcales de esta situacidn y consulte inmediatamente con
sU médico © un servicio de urgencias meédicas.

CAROL PIZZIRRI
OBERADA
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Codagulos de sangre en una vena
Un codgulo de sangre en una vena (lo que se conoce también como
“frombosis venosa”) puede blogquear el paso de la sangre en la vena. Esto
puede ocurrir en las venas de las piernas, los pulmones (embolia pulmonar} o
cualguier otro érgano.
El uso de una pildora combinada aumenta ei riesgo de una mujer de presentar
dichos codgulos, en comparacién con una mujer que no toma ninguna pildora
combinada. El riesgo de presentar un codgulo en una vena es maximo en el
primer ano que una mujer toma la pildora. El riesgo no es tan alto como el
riesgo de presentar un codgulo de sangre durante el embargazo.
El riesgo de codgulos de sangre en una vena en las usuarias de pildoras
combinadas aumenta:

* al aumentar la edad;

* si uno de sus familiares préximos ha sufrido un codgulo de sangre en

la pierna, los pulmones © en otro érgano cuando era joven;

« 5i iene exceso de peso; '

» si debe someterse a una operacién, si estd acostada durante un

tiempo prolongado debido a una lesion o enfermedad o si fiene la

pierna enyesada.

Si esto es su caso, es importante que informe a su médico de que estd usando
anticonceptivos, ya que puede que tenga que inferrumpir el tratamiento. Tal
vez el meédico le aconseje que deje de usar el anticonceptive hormonal varias
semanas antes de la intervencién quirlrgica o mientras estd menos maovil. E
medico también le dird cudndo puede empezar @ usar de nuevo el
anticoncepitvo cuando deje de estar acostada.

Codgulos de sangre en una arteria

Un codgulo de sangre en una darteria puede causar problemas graves. Por
ejiemplo, un codgulo de sangre en una arteria del corazdn puede causar un
atague al corazdn; en el cerebro, puede causar una trombosis cerebral.

El uso de una pildora combinada se ha asociado a un aumento del riesgo de
codgulos en las arterias.
El riesgo aumenta: ‘.
+ al aumentar la edad;

+ si usted fuma; si toma un anticonceptivo hormonal como HANEDA, se le
aconseja que deje de fumar, especialmente si tiene mds de 35 aiios;
g I

* 5i fiene exceso de peso; !

* si tiene |a presidn arterial elevada; '
* si uno de sus familiares proximos ha sufrido un atague al corazdén o una

* si fiene un nivel alto de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos);

trombosis cerebral cuando era joven; I
}
3
!

* si sufre migranias; {
* si tiene algun problema del corazdn (trastorno valvular, un trastorno del ritmo

N - SPIZZIRRI
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Sintomas de los codgulos de sangre:
Deje de tomar los comprimidos y consulte inmediatamente a su médico

si nota los posibles signos de un codgulo de sangre, por ejemplo:

+ Und tos no habitual y repenting,

* un dolorintenso en el pecho, que puede llegar al brazo izquierdo,

 dificultad para respirar,

* cualguier dolor de cabeza no habitual, intenso ¢ de larga duracion, o
un empeoramiento de ta migrafa,

* una pérdida parcial o completa de la visidn o visién doble,

« dificuitad para hablar o para articular las palabras,

» cambios subitos en la audicion, el olfato o el gusto,

+ mareos o desvanecimientos,

* debilidad o entumecimiento en cualguier parte de su cuerpo,

» dolor intenso en el abdomen,

» dolor intenso © hinchazdn cualquiera de las piernas.

Después de un codgulo de sangre, la recuperacién no siempre es
completa. Raramente, pueden producirse discapacidades graves
permanentes o incluso el codgulo de sangre puede ser mortal.
Directamente después de dar a luz, las mujeres tienen un mayor riesgo
de presentar codgutos de sangre; por esta razdn, debe preguntarle al
médico cudnto fiempo después de un parto puede empezar a tomar
una pildora combinada.

Céncer

Se han observado casos de cancer de mama con una frecuencia ligeramente
mayor en las mujeres que toman pildoras combinadas, pero no se sabe si esto
es causado por las pildoras combinadas. Por ejemplo, puede ser que se
detecten mds tumores en las mujeres que toman piidoras combinadas porque
son examinadas con mayor frecuencia por el médico. Después de interrumpir la
pildora combinada, el aumento del riesgo disminuye gradualmente.

Es importante que se revise con regularidad los pechos v que consulte a su
medico si nota algun bulto. También deberd informar a su médico si un famitiar
cercano sufre o ha sufrido alguna vez cdncer de mama.

En casos raros, en las mujeres que toman pildoras, se han notificado tumores
benighos {no cancerosos) del higado e, incluso en casos mds excepcionales,
tumores malignos {cancerosos) del higado. Contacte con su médico si sufre un
dolor abdominal excepcionalmente intenso. '

El cdncer cervicouterino {cuello del Utero) es causado por una infeccidn por el
virus del papiloma humano (VPH). Se ha notificado gue se produce con mayor
frecuencia en las mujeres que usan la pildora durante un tiempo proionglodo.
No se sabe si esta observacion se debe al uso de anticonceptivos hormonales ¢
a otros factores, como la diferencia en la conducta sexual.

ALBPIZZIRAI
APGUERADA
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Andlisis de laboratorio

Si le hacen algun andiisis de sangre o de orina, informe a su médico de gue
estd tomando HANEDA, ya que puede afectar a los resuliados de algunos
andlisis.

A contfinuaciéon se mencionan los efectos secundarios que podria causar el uso
de HANEDA ordenados por frecuencia de aparicion:

- Sistema cardiovascular:

Muy frecuentemente: Cefaleas y migrafias.

Ocasionalmente: Aumento de la tensidn arteriatl.

Raramente; Vdrices.

- Tubo digestivo:

Frecuentemente: Nauseas, vomitos, dolores de vientre. .
Ccasionalmente: Calambres abdominales, aumento ¢ disminucidn del apetito.
- Higado, vesicula biliar:

Raramente: ictericia colestdtica (coloracidn amarillenta de la piel y la parte
bianca del ojo por estancamiento de la bilis).
Muy raramente: trastornos de la vesicula biliar {incluyendo cdélcutos biliares),
pancreatitis (inflamacién del pdncreas), adenomas hepdticos (tumor de
higado).

- Sistema sanguineo y linfatico:

Muy raramente: Sindrome urémico hemolitico (enfermedad del rifidn por
destruccion de gldoulos rojos).

- Metabolismo:

Frecuentemente: Edemas, retencidon de liquidos, alteraciones del peso
corporai. '

Ocasionalmente: Alteraciones del contenido de grasas en sangre, incluyendo
hipertrigliceridemia {aumento de los triglicéridos, un tipo especial de grasa).
Raramente: Disminucidn de la tolerancia a la glucosa, disminucion de la
concentracidn de folatos (una vitamina).

Muy raramente: empeoramiento de la porfiria (la porfiria es una enfermedad
geneética).

- Sistema nervioso central:

Frecuentemente: Cambios de humor (sobretodo tendencias depresivas),
nerviosismo, vértigos, alteracién del deseo sexual.
Muy raramente: Exacerbacion de una corea {movimientos involuntarios por

enfermedad del cerebro). *

- Piel: ;
Frecuentemente: Acné. o !
Ccasicnalmente: Rash cutdneo (erupcidn), cloasma (coloracién mds intensa
de ubicacién preferencial en la cara), alopecia (pérdida de pelo}, hirsutismo
{aumento del vello corporal). :
Raramente:; Eritema nodoso (inflamacidn de la piel que se presenfa como la
aparicidn de nodulos violdceas en las piernas).

Muy raramente: Eritema polimorfo {lesiones rojizas de la piel que aparecen en
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todo el cuerpo acompanadas de fiebre, dolor articular, picazén).

- Ojos:

Raramente: Bqja tolerancia a los lentes de contacto.

Muy raramente: neuritis éptica (inflamacién del nervio del ojo). trombosis
retinovascular {(codgulos en |a retina).

- Mamas:

Frecuentemente: Dolores, sensibilidad y aumento del volumen de las mamas,
secrecion glandular. |

- Sistema urogenital:

Muy frecuentemente: Metroragia, sangrados fuera del ciclo menstrual.
Frecuentemente: Dismenorrea [menstruacion dolorosa), amenorrea [ausencia
de menstruacioén), menorragia {sangrado), alteraciones en la secrecion del
moco cervical, candidiasis vaginal (infeccidn por hongos). vaginitis (inflamacién
de la vagina). ,
- Sistema inmunolégico:

Raramente: Reacciones andfilacticas [enfermedad alérgica muy gro:ve),
incluyendo casos muy raros de urticaria y reacciones graves con sinfomas de
falla respiratoria y circulatoria.

7. ¢Cémo debo guardar o almacenar HANEDA?

El medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o
almacenado pero se recomienda un lugar fresco (menos de 25 grados) y seco
lejos del alcance de los nifios.

Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de
vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al Ultimo dia
del mes de vencimiento y sélo hasia ése dia se puede consumir el
medicamento.

8. iQué debo hacer en caso de intoxicacion o en caso de haber tomado una
cantfidad mayor a la indicada por el médico?
En cualquiera de los casos debe consultar inmediatemamente con su médico o
dirigirse a alguno de los centros especiaiizados en el manejo de infoxicaciones
gue se mencionan a continuacion:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez:(011)4962-6666/ 4962-2247/ 0800—444—8;694
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.
Hospital de Ninos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.
Hospital Ferndndez: (011) 4808-2655 / 4801-7767.
Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

En bpse a la gxperiencig general con anticonceptivos prales asogiados, los
sinfomas que pueden producirse son los sigujentes: nduseas, vomitos y, en
mujeres jovenes, hemorragia vaginal leve.

No hay antidotos y el tratamiento debe ser sintomatico.

Q
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e MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

e Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas.

+ Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcién médica y
no puede repetirse sin una nueva receta.

¢ No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

» Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT,
Certificado N® 55772

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

CRAVERI S.ALLLC.

Arengreen 830 {C1405CYH} Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

o)

CAROLJNA SPIZZIRRI EARM. CAROLINA SPIZZIRRI
APODERADA IRECTORA TECNICA
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PROYECTQ DE PROSPECTO

HANEDA

GESTODENO 0,075 mg - ETINIL ESTRADIOL 0,020 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto activo contiene (comprimidos blancos):

Gestodeno 0,075 mg, Efinilestradiol 0,020 mg, Lactosa monchidrato 44,000 mg,
Almiddn pregelatinizado 15,440 mg, Povidona K30 3,400 mg, Croscarameiosa sédica
0,800 mg. Estearato de Magnesio 0,400 mg, Almiddn de maiz 15,782 mg, Edetato
cdlcico disédico 0,083 mg, Opadry White 2,500 mg. |

Cada comprimido recubierto placebo contiene (comprimidos de color): \
Celulosa Microcristalina PH 200 78,80 mg, Croscaramelosa sédica 0,80 mg, Estearato de
Magnesio 0,40 mg, Opadry Rojo 2,50 mg.

Clasificacién ATC; GO3AA1Q

Indicaciones
Contracepcidn hormongat.

Accién terapéutica
Anovulatorio,

Caracteristicas farmacolégicas

- Mecanismo de accién

Los anticonceptivos orales combinados (AOC) inhiben la ovulaciéon por mdliiples
mecanismos, siendo los principales la supresion de los niveles plasmaticos de las
gonadotrofinas  hipofisarias LH (hormona  leutinizante) y FSH (hormona :foliculo
estimulante) y la inhibicidn del pico de LH, que se produce en la mitad del ciclo
menstrual. Ademds, al espesar el moco cervical, los AOC dificultan el paso de los
espermatozoides a través del cuello uterino.

Los AOC tienen accidn farmacoldgica sobre una gran variedad de tejidos que
presentan receptores para estrégenos y progesterona, tanto ginecoldgicos (mama,
vagina, miometrio, endometrio, etc.) como extraginecoldgicos (SNC, hueso, rifidn,
higado, piei, etc.).
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- Farmacocinética

Gestodeno

Absorcion:  administrado  por via oral, el gestodeno se absorbe rapida vy
completamente. Con una sola administracién se alcanzan concentraciones mdaximas
del farmaco en suero de aproximadamente 3,5 ng/ml al cabo de 1 hora
aproximadamente. La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 99%.
Distribucion: el gestodeno se une a la albumina sérica v a la globulina fijadora de
hormonas sexuales (SHBG). Sdlo el 1,3% de las concentraciones totales de farmaco en
suero estan presentes en forma de esteroide libre; v el §9% se une a la SHBG de forma
especifica. El aumento de la SHBG indugido por etinilestradiol influye en la proporcién
de gestodeno unido a las proteinas séricas, ocasionando un aumento de la fraccion
unida a SHBG y una disminucién de la fraccidon unida a la albUmina. El volumen de
distribucion aparente del gestodeno es de 0,7 I/kg.

Metabolismo: el gestodeno se metaboliza completamente por las vias conocidas del
metabolismo de los esteroides. La tasa de eliminaciéon del suero es de 0.8 ml/min/kg.
Cuando se administré gestodeno de forma aguda junto con efinilestradiol, no se
observd ninguna interaccion directa.

Eliminacidn: los niveles séricos de gestodeno disminuyen en dos fases. La fase de
eliminacion terminal se caracteriza por una vida media de 12 horas. El gestodeno no se
excreta en forma inalterada. Los metabolitos del gestodeno se eliminan por orina vy bilis
en una proporcion de 6:4. La vida media de excrecion de los metabolitos es
aproximadamente de 1 dia.

Condiciones en estado de equilibrio: la farmacocinética del gestcdeno estd influida
por la concentraciéon de SHBG, que se elevan at doble cuando se administra junto con
etfinilestradiol. Después de su administracion diaria, las concenfraciones séricas del
farmaco aumentan aproximadamente cuatro veces, alcanzando las condiciones del
estado de equilibrio durante la segunda mitad del ciclo de tratamiento.

Efinitestradiol

Absorcion: el etinilestradiol se absorbe rdpida y completamente tras su administracidn
oral. Se alcanzan concentfraciones séricas maximas de aproximadamente 65 pg/mi
después de 1,7 horas. Durante la absorcidn v el primer paso hepdtico, el etinilestradiot
se metaboliza extensamente, lo que resulta en una biodisponibilidad oral media del
45%, con una variacion interindividual importante de aproximadamente 20-65%.
Distribucion: el etinilestradiol se une en gran medida pero de forma inespecifica a la
albimina sérica (aproximadamente el 98%) e induce un aumento de las
concentraciones séricas de SHBG. E volumen de distribucidon aparente calculade del
etinilestradiol es de 2,8-8,6l/kg.

Metabolismo: el efinilestradiol es sometido a conjugacidn presistémica tanto en la
mucosa del intestino delgado como en el higado. E etinilestradiol es metabolizado
principalmente mediante hidroxilacion aromdtica, pero con formacion de diversos
metabolitos hidroxilados y metilados, que estédn presentes como metabolitos libres vy
como conjugados con glucurdnidos y sulfato. Se ha reportado una tasa de depuracién
que oscila entre 2,3y 7 mi/min/kg.

Eliminacion: las concentraciones séricas de eftinilestradiol disminuyen en dos fases de
eliminacién, caracterizadas por vidas medias de 1 hora y 10-20 horas, respectivamente.

CRAYERI S.A-1.C.



CRAVERI

biliar de los metabolitos del efinilestradiol es de 4:4. La vidd media de excrecion de los
metabolitos es de 1 dia aproximadamente.

Cendiciones en estado de equilibrio: de acuerdo con la vida media variable de la fase
de eliminacién terminal del suero y a la ingestidn diaria, los niveles séricos de equilibrio

de efinilestradiol se alcanzan aproximadamente después de una semana.

Posclogia y forma de administracién

Antes de iniciar o reanudar el fratamiento con AOC es necesario obtener una historia
clinica y un examen fisico completos, guiados por las contraindicaciones y las
advertencias, y estos deben repetirse periddicamente. También es importante la
evaluacion medica periddica, porgue pueden aparecer contraindicaciones (p. ej.: un
ataque isquemico fransitorio, etc.) o factores de riesgo (p. ej.; antecedentes familiares
de trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el empleo de los AOC. La
frecuencia y la naturgleza de estas evaluaciones deben basarse en las
recomendaciones practicas establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque
generalmente debe prestarse una especial atencidén a la presidn arterial, mamas,
abdomen y érganos pélvicos, incluida la citologia cervical.

Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen contra la
infeccién por el virus de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) ni contra otras
enfermedades de transmisién sexual.

-Toma del anticonceptivo:

La toma de la medicacidn debe ser en forma diaria, o la misma hora, y sin omitir
ninguna toma, de la siguiente manera: iniciar el tratamiento con un comprimido
blanco por dia, durante los primeros 21 dias y luego un comprimido de color, los 7
ultimos dias, sin dejar intervalos entre ellos. Si desea continuar el fratamiento, al dia
siguiente de la toma del dliiimo comprimido de color inicie un nuevo envase con la
toma del primer comprimido blanco.

Es muy importante respetar el orden, fomando siempre en primer lugar los comprimidos
blanco y recién, una vez finalizados éstos, tomar los comprimidos de color.

Con el esquema propuesto tomard todos los dias, sin descanso, un comprimido por el
tiempo que desee mantener la anticoncepcion.

El primer comprimido blanco se debe tomar el primer dia de la menstruacion {primer
dia de sangrado).

Si usted inicia tratamiento con este medicamento cambiando de otro anticonceptivo
oral debe tomar el primer comprimido blanco luego de un periodo de descanso de 7
dias si el anticonceptivo anterior era de 21 comprimidos. En caso de ouseqcio de
menstruacion durante los 6 a 7 dias luego de finalizado el envase del anticonceptivo
anterior consulte a su medico a efectos de controlar la ausencia de embarazo, antes
de comenzar el fratamiento con éste medicamento. i

- Olvido en la toma:

El olvido en la toma de un comprimido expone al riesgo de embarazo.

Si el olvido en la toma se constata antes de las 12 horas siguientes a la hora habitual de
la foma, tome inmediatamente el Ultimo comprimido olvidado, y continde el
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existe riesgo de embargzo. En ese caso:

- Tome inmediatamente el Ultimo comprimido olvidado.

- ContinlUe el tratamiento hasta el final del envase.

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

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

Consejos en caso de frastornos gastrointestinales:

En caso de trastornos gastrointestinales severos, la absorcidn puede ser incompleta y
serd necesario tomar medidas anticonceptivas adicionales.

Si se producen vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma del comprimido, se
deberdan seguir los consejos para el caso de olvido de la toma.

Contraindicaciones

Enfermedades  tromboembdlicas  (arfericles © venosas) o  antecedentes
tromboembdiicos. Afecciones cardiovasculares: hipertensién arterial, coronariopatias,
valvutopatias, arritmias trombogénicas. Accidentes cerebrovasculares. Insuficiencia
renal. Patologia ocular de origen vascular, Tumores malignos de mama o de Utero
estrégeno dependiente, o cualquier sospecha de neoplasia estrégeno dependiente.
Afecciones hepdticas severas o recientes. Tumores hipofisiarios. Hemorragias genitales
no diagnosticadas. Porfirias. Otoesclerosis agravada o de aparicidon de un embarazo
anterior. Colestasis recurrente o prurito recidivante después de un embarazo. Diabetes
con complicaciones vasculares. Dislipidemias. Embarazo. Lactancia.

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de este producto.
Antecedentes de herpes gravidico. Antecedentes o existencia de tumores hepdticos.

Advertencias y Precauciones

Antes de comenzar la ingesta de un anficonceptivo oral, se debe realizar una
anamnesia personal y familiar minuciosa, como asi también un examen exhaustivo,
general y ginecoldgico, con el fin de rastrear cualguier afeccién que precise un
fratamiento o cualguier condicion riesgosa v excluir la eventualidad de un embarazo.
Generalmente, estos exdmenes comprenden la toma de |a presion arterial, el examen
de mamas, de abdomen y de los érganos pelvianos, asi como un frotis vaginat v las
principales constantes bioldgicas.

£l beneficio del uso de un anticonceptivo oral debe ser evaluado en vista a los riesgos
mencionados a continuacion -teniendo en cuenta la gravedad de los factores y debe
ser discutido con cada paciente, antes de determinar el empléo de un anticonceptivo
(ver también "Contraindicaciones”). Una vez evaluada la relacidn riesgo-beneficio
respecto a las complicaciones vasculares, se debe tomar en cuenta que es posible
disminuir el riesgo de trombosis asociado a la coexistencia de enfermedades mediante
un tratamiento apropiado, y que un embarazo conlleva un riesgo mayor que el de g
utilizacidn de un anticonceptivo oral. :
Durante la utilizacidn, se recomienda practicar exdmenes de control cada seis meses o

una v of afo. Las contraindicaciones (por €., un ataque isguémico transitorio) o los
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factores de riesgo (por ej., antecedentes familiares de frombosis venosas o drteriales,
ver "Factores de riesgo y complicaciones vasculares’] deben ser evaluvadas
nuevamente cada vez, ya que éstas pueden aparecer por primera vez durante la
utilizacién de un anticonceptivo oral.

- Moftivos para la suspension inmediata de la medicacion:

Dolores de cabeza que aparezcan por primera vez, que presenten un cardcter
migranoso o que se manifiesten de manera reiterada con una intensidad inhabitual;
Desdrdenes visuales repentinos, auditivos, del lenguaje u otfros trastornos sensoriales;
Signos de fendmenos tromboembdlicos (ver "Factores de riesgo v complicaciones
vasculares'); Al menos cuatro semanas antes de una operacién a modo de prevision y
durante una inmovilizacion {por e]., Después de un accidente o de una operacion);
Alza significativa de la presidn arterial {luego de mediciones repetidas); Aparicién de
ictericia, hepatitis, prurito generalizado; fuertes dolores gdstricos o  hepatomegalia;
Exacerbacién de crisis epilépticas, embarazo o sospecha de embarazo.

Serd necesario interrumpir la ingesta de este medicamento si los resultados de los tests
hepaticos muestran alguna anomalia.

En casos extremadamente raros, se han encontrado adenomas hepdticos en mujeres
gue tfomaron anticonceptivos hormonales. Hay que considerar tal fipo de diagndstico,
en caso de sintomas abdominales poco claros o de signos de una hemorragia
abdominal.

- Factores de riesgo y complicaciones vasculares

La utllizacidn de anticonceptivos hormonales incluyendo este medicamento conlleva
un ligero aumento del riesgo de afecciones tfromboembdlicas venosas y arteriales,
como infartos de miocardio, apoplejia, trombosis venosa profunda o embolia
pulmonar.

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

En numerosos estudios epidemioldgicos llevados a cabo sobre mujeres sanas gue no
presentan ninglun factor de riesgo, con el fin de determinar la frecuencia de
trombosis/embolia en mujeres bajo tratamientos anticonceptivos orales, se ha
observado que por igual fenor de Einilestradiol, el riesgo de un accidente
tromboembdlico se multiplica por dos en mujeres tomando preparaciones combinadas
que contfienen Gestodeno o Desogestrel (los anticonceptivos orales llamados de
tercera generacion), en relacién con el riesgo que corren tas mujeres bajo tratamientos
anficonceptivos orales llamados de segunda generacién, que contienen
Levonorgestrel. Este aumento del riesgo no fue confirmado por todos los estudios.

No se dispone, por lo tanfo, de estudios organizados, controiados y randomizados sobre
esta probiemdtica.

Se han observado casos aislados de trombosis de otfros vasos sanguineos, como por
tinianas, asi como

gje e venas o arterias hepdticas, mesentéricas, reng r{
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frombosis del seno venoso. También se han sefialado casos dislados de hemorragias
subaracnoidecs. De todas maneras, la relacidon con el uso de anticonceptivos no ha
sido probada. En lo que concierne a las tromboembolias venosas y arteriales, hay que
tener en cuenta los factores de riesgo y respetar escrupulosamente las
contraindicaciones.

- El riesgo fromboembdlico venoso y arterial aumenta con:

La edad; el tabaguismo (el riesgo aumenta aun mds con fa edad avanzada y un fuerte
tabaguismo; Esto concierne especialmente a las complicaciones arteriales.)

Por lo tanto, se debe recomendar firmemente a las mujeres que utilizan
anticonceptivos orales dejar de fumar, en particular si tienen mas de 35 afios, o si
presentan simultGneamente ofros factores de riesgo arterial; antecedentes familiares
positivos (es decir, fromboembolias venosas o arteriales er hermanos o padres, a una
edad temprana). Si existe la sospecha de una predisposicion hereditaria, hay que
avisar al especialista antes de comenzar la utilizacion de un anticonceptivo oral; una
sobrecarga ponderal (definida como un "BMI - Body-Mass-Index" (indice de Masa
Corporal} >30, correspondiente a la relacién del peso en kilos y la talla expresada en m.
(ka/m?), desordenes del metabolismo lipidico (dislipidemia); hipertensién arterial
[sobretodo en casos de hipertensidn mal controlada); enfermedades valvulares
cardiacas; fibrilacion auricular; inmovilizacion prolongada, operaciones severas, toda
operacion sobre un miembro inferior o accidentes graves. El anticonceptivo oral debe
ser suspendido en estas situaciones {al menos 4 semanas antes de una operacién
programaday). No se debe retomar la medicacién antes de 2 semanas a partir de la
recuperaciéon completa de la movilidad.

- Eventualmente también en caso de:

Tromboflebitis superficial espontdnea y enfermedades varicosas, aungue no se sabe
con exactitud si éstas juegan un rol en la eficlogia de tfrombosis venosas profundas de
los miembros inferiores.

- Las situaciones relativas a condiciones circutatorias desfavorables son:

Diabetes meliitus; lupus erimatoso sistémico; sindrome urémico hemolitico; afecciones
intestinales inflamatorias crénicas (enteritis regional de Crohn o colitis ulcerosa);
migranas {un aumento en la frecuencia o la gravedad de las crisis durante la ingesta
de anticonceptivos orales puede ser considerado como un sinfoma precoz de und
complicacion cerebrovascular).

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

El examen hemostdtico puede incluir un test de fibrindgeno, de antitrombina Ill, de la
proteina C y de la proteina S, asi como tests de resistencia a la proteina C activa
(mutacion del factor V Leiden) y de los anticuerpos antifosfolipidos (incluyendo
anticoaguiantes de tipo lUpico y anticuerpos anticardiolipinags).

Los sintomas de complicaciones circulatorias venosas o artericles pueden ser: dolores
y/o entumecimiento de una sola pierna; dificultades respiratorias repentinas o una
aparicion repentina de tos, violentos y repentinos dolores en el pecho, con o sin
iradiacion hacia el brazo izquierdo; todos los dolores de caberza infrecuentes, severos y
persistentes; pérdida brusca, parcial o completa de la visién, vista doble, dificultades
de elocucién o afasia; vertigos; colapsos con o sin convulsiones; sensaciones de

de bilidad, que aofecten
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repentinamente a una mitad del cuerpo o a un segmento del cuerpo; Problemas de
coordinacién; sindrome abdominal agudo. 1
El médico debe estar atento ante cuaiquier signo de estos males. '

La preparacion debe ser suspendida inmediatamente si aparece alguno de estos
sinfomas o si se sospecha alguna de estas afecciones. Liegado el caso, otros métodos
anticonceptivos deben ser considerados con la paciente. '

- Los anficonceptivos hormonales pueden:

Modificar el nivel sérico de los triglicéridos, del colesterol y de las lipoproténas; Disminuir
la tolerancia a la glucosa; provocar un aumento de la tension arterial, reversible al
suspenderse el tratamiento.

La utilizacion de este medicamento puede, a veces, provocar un cloasma en mujeres
con predisposicion. El cloasma se agrava con la exposicidn solar. Por esta razén, las
mujeres con tendencia al cloasma no deben exponerse demasiado al sol.

En casos aislados, se ha observade una bgja tolerancia a los lentes de contacto
cuando se utiliza un anticonceptivo oral. Las portadoras de lentes de contacto cuya
tolerancia sea alterada, deberdn ser examinadas por un oftaimdlogo. ‘
Las mujeres que ufilicen una anticoncepcién hormonal  no  deben' estar
simultdneamente fratadas con preparaciones de hierba de San Juan (hipérico),
porque la eficacia anticonceptiva puede disminuir. Se han reportado casos de
sangrados fuera del periodo menstrual y casos aislados de embarazos no deseados
(ver también la seccidn de "Interacciones").

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

Por esta razén, los anficonceptivos orales no deben ser prescriptos sin una estricta
supervisién medica, en presencia de las siguientes afecciones: insuficiencia cardiaca,
trastormos de la funcidn renal, edemas, problemas circulatorios periféricos (por ej.
Enfermedad de Raynaud), mastopatia en caso de hiperproliferacion atipica, cancer
de mama en la anamnesia familiar, nédulo mamario, en la anamnesia del poéienTe,
mioma uterino, endometriosis, enfermedades de la vesicula biliar, porfiria, esclerosis en
placas, epilepsia, antecedentes de depresion clinica, asma, otosclerosis.

El agravamiento de cuatquiera de estas enfermedades puede ser causa suficiente
para suspender el tratamiento de anticoncepcion oral.

Algunas mujeres presentan una amenorrea o una oligomenorrea luego de la
interrupcién de la toma de antficonceptivos orales, particularmente si estos problemas
ya estaban presenies antes de comenzar el tratamiento. Se debe informar a la
paciente de tal eventualidad.

Embarazo / lactancia; !

Categoria de embarazo X: experimentos en animales y humanos muestran indic]os de
rnesgos en el feto.

La ingesta de este medicamento esta contraindicada durante el embarazo. Las
mujeres en edad fertil deben estar informadas que la toma del medicamento debe ser
interrumpida en caso de embarazo existente o sospechado v que deben consultar al

medico,
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Empleo durante el periodo de lactancia:
estrégeno y progesterona pueden afectar la calidad y la cantidad (disminucién) de la
leche matema. Una peqguefia cantidad del principio activo se filtra por la leche
materna. Por estas razones, Este medicamento no debe ser utilizado durante el periodo
de lactancia.

Uso en Pediatria: este producto estd sdio indicado solo para ser usado después de la
menarca y luego de una consulta médica,

Uso en Geriatria: el producto no debe usarse en la menopausia.

Uso en pacientes con frastornos hepdficos: conirgindicade en mujeres con
enfermedades hepdticas graves.

Uso en pacientes con frasfornos de la funcidn renal: el producto no se ha estudiado
especificamente en pacientes con insuficiencia renal. Los datos disponibles no sugieren
un cambio en el tratamientc en esta poblacién de pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y mdquinas: no se han realizado
estudios sobre la capacidad para conducir y utifizar méagquinas. No se observaron
efectos en la capacidad para conducir y utilizar méaguinas en los usudrios de
anficonceptivos orales combinados.

Reacciones Adversas:

El uso de anticonceptivos orales puede generar algunas reacciones medicamentosas
indeseables de variada intensidad y frecuencia tal como se menciona a contfinuacién:
incidencia de reacciones secundarigs a uso de anficonceptivos orales

Muy raramente: < 0,01 %.

Raramente: 20,01 % a<0,]1 %.

Ccasionalmente: 20,1 % a 1 %.

Frecuentemente: 21 % a <10 %.

Muy frecuentemente: 2 10 %.

Se ha constatado que |la foma de antficonceptivos hormonales entrafia un aumento
del riesgo de accidentes tromboembdlicos (ver también la seccidn "Advertencias y
Precauciones’), incluyendo infarto de miocardio, apoplejia, trombosis venosas vy
embolia pulmonar, riesgo acrecentado de neoplasias cervicales intraepiteliales,
cancer del cuello uterino, asi como también cdncer de mama.
- Sistema cardiovascular;

Muy frecuentemente: Cefaleas, migrafias incluidas (20,3 %).
Ocasionalmente: Aumento de ia tensidn arterial.

Raramente: Varices.
- Tubo digestivo:
Frecuentemente: Nauseas, vomitos, dolores de vientre.

Ocasionalmente: Calambres abdominales, aumento o disminucién degl apetito. Higado,

vesicula bifiar
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Raramente: Ictericia colestdtica.

Muy raramente: Tumor hepdtico (ver "Precaucicnes”), trastornos de ta vesicula bitiar
(incluyendo cdlcutos biliares)*, pancreatitis, adenomas hepdticos.

- Sistema sanguineo vy linfatico:

Muy raramente: Sindrome urémico hemolitico.

- Metabolismo:

Frecuentemente: Edemas, retencion de liquidos, alteraciones del peso corporal.
Ocasionalmente: Alteraciones de la tasa sérica lipidica, incluyendo hipertrigliceridemia.
Raramente: Disminucion de la tolerancia a la glucosa, disminucion de la tasa sérica de
folatos.

Muy raramente: Exacerbacidén de una porfiria.

- SNC (Sistema nervioso central): ,
Frecuentemente: Cambios de humor (sobretodo tendencias depresivas), nerviosismo,
vértigos, trastornos de la libido.

Muy raramente: Exacerbacion de una corea.

- Piel:

Frecuentemente: Acné.

Ocasionalmente: Rash cutdneo, cloasma (ver "Precauciones”), alopecia, hirsutismo.
Raramente: Erifema nodoso.

Muy raramente: Eritema polimorfo,

- Qjos:

Raramente: Baja tolerancia a tos lentes de contacto (ver "Precauciones").

Muy rareamente: neuritis dptica**, trombosis retinovascular.

- Mamas: ,
Frecuentemente: Dolores, sensibilidad y aumento del volumen de las mamas, secrecion
giandular.

- Sistema urogenital:

Muy frecuentemente: Metrorragia durante el tratamiento / sangrados fuera del ciclo
menstrual (spotting) (13 %).

Frecuentemente: Dismenorrea, amenorrea, metrorragia, menorragia, alteraciones en la
secrecion del moco cervical, candidiasis vaginal, vaginitis.

- Sistema inmunoldgico:

Raramente: Reacciones andafilacticas, incluyendo casos muy raros de uricaria, edema
de Quincke y reacciones graves con sintomas respiratorios y circulatorios. '

Muy raramente: Exacerbaciéon de un lupus erimatoso sistémico.

* Los anticonceptivos orales combinados pueden eventualmente agravar trastornos ya
existentes de la vesicula biliar v pueden acelerar su aparicién en mujeres gue no
presenten ningun sintoma que los anticipe. :

** Las neuritis Opticas pueden conducir a la pérdida parcial o completa de la vista.

Los siguientes efectos indeseables pueden estar asociados a un fratamiento con
estrégenos y/o gestdégenos.

Sinfomas generales:

Dolores {abdomen, espalda, cadera, caja tordcica) astenia, fiebre, sintomas gripales,
reacciones de hipersensibilidad.
Sistema cardiovascular:

FARN
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Vasodilatacion, angioma estelar,

Tubo digestivo:

Diarreq, constipacion, dispepsia.

Sistema sanguineo vy linfatico:

Anemiq, equimosis, leucopenia, frombocitemia.

Mefabolismo:

Aumento de SGOT. {tfransaminasa glutdmica oxalacetica séricay)

Musculos estriados:

Artralgia, calambres en las piernas, mialgia.

SNC:

Angustia, insuficiencias  sensoriales, hipoestesia, sequedad bucal, insomnio,
somnolencia.

Sisterna respiratorio:

Disneq, epistaxis, faringitis.

Piel:

Prurito, sequedad cutdneaq, sudoracion.

Qjos:

Trastornos visuales agudos (frastornos en la acomodacién, por ejemplo).
Oidos:

Acufenos.

Mamas:

Neoplasma mamario.

Sisterna urogenital.

Hipomenorrea, alteraciones de la secrecién cervical, leucorreq, vulvo-vaginitis,
cervicitis, cistitis, disuria, infecciones del sistema urinario, dispareunia, aumento de
tamafio de los fibromas uterinos, hemorragia vaginal,

Interacciones

Las interacciones entfre Efinilestradiol (EE) o Gestodeno y otras sustancias pueden ya
sea aumentar o disminuir las concentraciones séricas de EE o del Gestodeno.

La reduccién de las concentraciones séricas de EE puede entrafiar la suba de la
incidencia de metrorragias durante el tratamiento e iregularidades menstruales, asi
como también la disminucién de la eficacia de la anticoncepcion oral.

Las sustancias que reducen el tiempo del trdnsito gastrointestinal pueden disminuir Ia
absorcion de EE.

Los inductores de enzimas hepdaticas, como barbitlricos, primidona, hidantoing, .
fenilbutazona, rifampicing, rifabutin, carbamazepina, griseofulving, topiramato,
oxcarbazepina, felbamato, ciertos inhibidores de la proteasa {amprenavir), modafinil y
preparaciones con hipéerico {hierba de San Juan, ver mdés abajo) pueden perjuc;jicor el
efecto de este medicamento. También el ritanovir disminuye |la eficacia de este
medicamento, por una induccidn de las enzimas hepdticas. Ciertos antibiéticos
{sobretodo la ampilicina y otros antibidticos de la familia de las penicilinas y las
tetraciclinas) pueden asimismo reducir la eficacia mediante una disminucién de la
circulacion enterohepdtica de los estrogenos. *

Se aconseja a las mujeres que siguen un tratamiento de corta duracién con redbc’rores
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anticonceptivos no hormonales durante dicho tratamiento vy los siete dias posteriores al
mismo. En el caso de un fratamiento con rifampicina, estas medidas anticonceptivas
adictonales (diafragma, preservativo) deben ser mantenidas durante 28 dias desde el
fin del fratamiento con el antibidtico. Si el tratamiento con el antibidtico se prolonga
mds all& de la duracion del bilster en uso, se deberd comenzar el blister sigujente sin
interrupcion, es decir omitiendo los comprimidos placebo del blister en uso. En este
Caso, No aparecerd la hemorragia por privacién antes del fin del segundo blister. Si la
paciente no tiene hemorragia por privacién durante la pausa luego del segundo
blister, hay que excluir la posibilidad de un embarazo antes de comenzar un nuevo
blister. A las mujeres que siguen un tratamiento de larga duracién con enzimas
hepdticas, se les aconseja utilizar algun otro método anticonceptivo.

Las mujeres que toman anficonceptivos hormonales no deben ser tratadas
simultdneamente con preparaciones de Hipérico (hierba de San Juan), porque el
efecto contraceptivo puede ser contrarrestado. Se han reportado casos de sangrados
fuera del periodo de la menstruacién, y casos aislados de embarazos no deseados.

Los inhibidores de CYP 3A4, como el indinavir, el fluconazol y la atorvastating,
aumentan las concentfraciones de EE en suero.

Es posible que fos inhibidores competitives para la sulfataciéon, como el dcido ascérbico
(vitamina C) y el paracetamol, aumenten las concentraciones de EE.

El EE puede interferir con el metabolismo de ofras sustancias, inhibiendo las enzimas
microsdmicas hepdticas o induciendo la conjugacion hepdtica, principalmente la
glucuronizacion. Esto puede acarrear un aumento (sobretodo de la ciclosporina, de Ia
teofilina, de corticosteroides) o una reduccion de las concentraciones plasmdaticas o
tisulares.

Las necesidades de antidiabéticos o de insulina pueden modificarse a causa del
efecto sobre la tolerancia a la glucosa.

El efecto de determinados betabloqueantes {metoprolol) vy antidepresivos puede ser
aumentado y prolongado.

Los anticonceptivos orales pueden influenciar el efecto de las benzodiazepinas por un
metabolismo oxidativo. Algunas pacientes pueden precisar ciertas adaptaciones en Ia
posologia de las benzodiazepinas.

Observaciones particulares

Influencia sobre ofros métodos de diagnéstico. ,

La toma de anticonceptivos orales puede modificar los resultados de ciertos andlisis de
laboratorio, como los pardmetros bioquimicos y fircideos, la funcién cérticosuprarrenal
y renal, la tasa plasmdtica de proteinas transportadoras vy las fracciones lipidicas o
lipoproteicas, los pardmetros det metabolismo de hidratos de carbone v los pardmetros
de coagulacion sanguinea y de la fibrindlisis. El perscnal de laboratorio tendrd
enfonces que ser informado sobre |a utifizacidn de anticonceptivos orales cuando los
exdamenes de laboratorio deban ser efectuados. |

Informacién en relacién a la reduccién del control de los ciclos:
Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o hemorragia
por disrupcion), especialmente durante los primeros meses de Uso. Por consiguiente, |a
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evaluacion de cualquier hemorragia irregular sélo tendrd sentido tras un ln’rervolo g
adaptacidon de unos tres ciclos. :

Si los irregularidades de sangrado persisten o se producen fras ciclos gue antes eran
regulares, habrd que tener en cuenta posibles causas no hormonales y estdn indicadas
medidas diagndsticas apropiadas para excluir tfrastornos malignos o embarozo. Estas
pueden incluir el legrado.

Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por deprivacion durante
el intervalo sin grageas. Si ha tomado el AOC siguiendo las instrucciones cjue se
describen en la seccién "Posologia y forma de administracién”, es improbable que Ia
mujer esté embarazada. Sin embargo, si no ha tomado el AOC siguiendo estas
instrucciones antes de la primera hemorragia por deprivaciéon que falta o si no se
presentan dos hemorragias por deprivacidon de manera consecutiva, se | debe
descartar un embarazo antes de seguir usando AQC. |

Sobredosificacién
No se han informado efectos graves después de la ingestion de on’riconcepﬁvosforoles
por parte de nifios pequefos. En las mujeres puede aparecer un sangrado por
supresion. En todos los casos es aconsejable la consulta médica.
Ante la eventudlidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:(011)4962-6666/ 4962-2247/ 0800-444-8694
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.
Hospital Fernandez: (011) 4808-2455 / 4801-7767.

o MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

« Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personaqs. ‘

+ Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médicay
no puede repetirse sin una nueva receta. |

¢ No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

+ Ante cualquier duda, consuite a su médico y/o farmacéutico.

Condiciones de conservaciéon y aimacenamiento !

Conservar en su envase original, en ambiente seco, a femperatura no mayor a 25 °C.

Presentacion
Envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos activos {comprimidos blancos] y 7
comprimidos recubiertos placebo [comprimidos de color) :

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Cerfificado N° 55.772

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.
CRAVERI S.A.LL.C.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.croveri.cm.or e-mail: info@craveri.com.ar

garM. CARCLINA SPIZZIRRY
DIRECTORA TECNICA
Mat, 12.041
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CRAVERI

PROYECTO DE ROTULO
HANEDA

GESTODENO 0,075 mg — ETINILL ESTRADIOL 0,020 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argéntina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto activo contiene (comprimidos blancos):

Gestodeno 0,075 mg, Etinilestradiol 0,020 mg, Lactosa monohidrato 44,000 mg,
Almidén pregelatinizado 15,440 mg, Povidona K30 3,400 mg, Croscaramelosa sédica
0,800 mg, Estearato de Magnesio 0,400 mg, Almiddn de maiz 15,782 mg, Edetato
cdlcico disédico 0,083 mg, Opadry White 2,500 mg.

Cada comprimido recubierto placebo contiene (comprimidos de color): .
Ceiulosa Microcristalina PH 200 78,80 mg, Croscaramelosa sédica 0,80 mg, Estearato de
Magnesio 0,40 mg, Opadry Rojo 2,50 mg.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN AMBIENTE SECO A TEMPERATURA NO MAYOR A
25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Ante cualquier duda, consultar a su médico y/o farmacéutico.

Contenido: Envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos activos {comprimidos
blancos) y 7 comprimidos recubiertos placebo {comprimidos de color)

Lote VenCIMIENTO .o

...........................................

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT. .
Certificado N° 55.772 ';
Director Técnico: Andrea Carolina Spizziri. Farmacéutica. !I
CRAVERI S.A.LLC.

Arengreen 830 [C1405CYH) Ciudad Autdnoma de Buenos Alres
Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar
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