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16 0CT 2015
BUENOS AIRES, :

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-0009603-14-0 del Registro

de la Administraciéon 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 rotulos, prosp|ectos e

informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada

SUANEL / ACETATO DE NOMEGESTROL - ESTRADIOL, Forma farmagcéutica

y concentracion: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, ACETATO DE

NOMEGESTROL 2,.5 mg - ESTRADIOL 1,5 mg, aprobada por Certificado N©

57.235.

Que los proyectos presentados 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,

de los

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion’ ANMAT
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No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMJ!AT No

6077/97.

Que a fojas 400 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas p|or los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denc}minada
SUANEL / ACETATO DE NOMEGESTROL - ESTRADIOL, Forma farm.":lcéutica
y concentracidon: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, ACETA'I!'O DE
NOMEGESTROL 2,5 mg - ESTRADIOL 1,5 mg, aprobada por Certificado N°
57.235 y Disposicion N° 5159/13, propiedad de la firma MSD ARGENTINA
S.R.L., cuyos textos constan de fojas 259 a 276, 294 a 311y 32i9 a 346,
para los prospectos y de fojas 277 a 293, 312 a 328y 347 a 363;, para la

informacion para el paciente y de fojas 388 a 399, para los rc’)tuloiis.
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ANNAT.
ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autOIJIizante
ANMAT N© 5159/13 los prospectos autorizados por las fojas 259 a i276’ la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 277 a 293' y los
rotulos autorizados por las fojas 388 a 391, de las aprobadas en el e|1rt1’cul0
19, los que integraran el Anexo de la presente. f
ARTICULO 3°. - Aceptase el texto del Anexo de Autorizac%c')n de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pj'resente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 57.235‘l en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97. }

ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiqluese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la ﬁ.lwresente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacidon para
el paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestién de Infci?)rmacién

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. C!umplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-009603-14-0

DISPOSICION N°© 8 57 é-

|

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJUMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES !

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medican’r'!\entos,
Allmentog Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante DISD‘OSICIOI’\

.................... %a los efectos de su anexado en el Certific.[ado'de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 57.235 y de acuerc!,o a lo
solicitado por la firma MSD ARGENTINA S.R.L., del producto inscripf'to en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: !
Nombre comercial / Genérico/s: SUANEL / ACETATO DE NOMEGE‘!STROL -
ESTRADIOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPF}IMIDOS
RECUBIERTQS, ACETATO DE NOMEGESTROL 2,5 mg - ESTRADIIOL 1,5

mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5159/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001048-13-1.

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Prospectos, Rétulos e
informacion para el
paciente.

Anexo de Disposicion
N° 5159/13.

Prospectos de fs. 259 a
276, 294 a 311 y 329 a
346, cotresponde
desglosar de fs. 259 a
276. Rétulos de fs. 388 a
399, co}'responde
desglosar de fs. 388 a
391. Informacion para el
paciente de fé. 277 a
293, 312 a 32§ y 347 a
363, cqrresponde
desglosar de fs. 277 a

293. i
|

|
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones d"el REM

a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion

Expediente N° 1-0047-0000-009603-14-0

DISPOSICION NO

8574

C

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admintatrador Naclonal

ANM.AT.
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ENVASE SECUNDARIO
SUANEL®
Acetato de Nomegestrol 2.5 mg / Estradiol 1.5 mg
Via Oral
Contenido: 28 comprimidos recubiertos*
VENTA BAJO RECETA
|
FORMULA: 5
\\ Nucleo del comprimido
Ingredientes activos Cantidades
Comprimido activo blanco Comprimido Placebo amarillo

Acetato de Nomegestrol 250 mg -

Estradiol (como hemihidrato) 1.55 mg** -

Excipientes

Celulosa microcristalina 14.00 mg 14.00 mg

Crospovidona 240mg 240mg

Talco 0.70mg 0.70mg

Estearato de magnesio 0.70mg 0.70 mg

Silice coloidal anhidra 0.44 mg 0d4dmg

Lactosa monohidrato 57.71 mg 61.76 mg |

Recubierta del comprimido

Ingredientes Cantidades

Comprimido activo blanco Comprimido Placebo amarllllo

Polivinil alcohol 064 mg 0%mg |

Didxido de Titanio 0.40 mg 0.58 mg

Macrogol/PEG 3350 0.32 mg 0.48 mg

Talco 0.24 mg 0.36 mg

Oxido férrico amarillo - 0.016 mg

Oxido férrico negro . 0.00024 mg,;

DAREENTINASR.L.
Famm. Aldjandro H. Balonas
Co- Director Técnico

5



(8) MSD PROYECTO DE ROTULOS 8 5 ? éj,

** Equivaiente a 1.50 mg de estradiol

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar a temperatura ambier%rte
hasta 30°C. ‘

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.235.

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Fabricado por:
Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, {rlanda.
INDUSTRIA IRLANDESA

importado y comercializado en Argentina por:
MSD Argentina 8.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lopez,
Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar '

Lote N® o
Vencimiento: ...........

* Mismo rétulo para envase conteniendo 84 comprimidos recubiertos (3 x 28).

-

MSH Argentina SR.L
I - -
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BLISTER

SUANEL®
Acetato de Nomegestrol 2.5 mg / Estradiol 1.5 mg

Comprimidos recubiertos

Lote N®: ..o,
Vencimiento: ...........

[Espacio para colocar la etiqueta del dia de fa semana que decfara]
"Cologue aqui la etiqueta del dia de la semana"

[Numeracién del dia para cada comprimido]
Inicio, 2, 3,4,5,6,7,8,9,10, 11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22232425262728

{Flechas que indican la secuencia de los comprimidos]
2>

MSD ARGENTINA S.R.L.
Ferm. Algjandro H. Balonas
Co- Director Técnico

/", Confidencial
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ETIQUETAS DE DIAS DE LA SEMANA

Hoja de etiquetas de dias de la semana

Elija la etiqueta de dias de la semana que comience con su dia de inicio.
Coloque la etiqueta en el blister, encima de las palabras "Coloque aqui la etiqueta del dia de la
semana”.

DOM LUN MAR ME JUE VIE SAB
LUN MAR ME JUE VIE SAB DOM
MAR MEE JUE VIE SAB DOM  LUN
ME JUE VIE SAB DOM LUN MAR
JUE VE SAB DOM LUN MAR ME
VE SAB DOM LUN MAR ME  JUE
SAB DOM LUN MAR ME JUE VE

"

i,

MSD Argdfitina S.8.

JosgMNerone . Msb
S ARCENTINAS.R.
lerado /’c ., Confidenctal Fatm. Alejandro H. Bagn';s

) Co- Director Técnico
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
SUANEL®
Acetato de Nomegestrol 2,5 mg

Estradiol 1,5 mg
Comprimidos Recubiertos - Via oral
VENTA BAJO RECETA

¥

|

|
FORMULA ;
Cada comprimido recubierto activo blanco contiene: Acetato de Nomegestrol 2,50 mg; Estradiol {(como Estradiol
hemihidrato 1,55 mg} 1,50 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 14,00 mg; Crospovidona 2,40 mg; Talco 0,70 mg;
Estearato de magnesio 0,70 mg; Silice coloidal anhidra 0,44 mg; Lactosa monohidrate 57,71 mg. Recubrimiento: Polivinit
alcohol 0,64 mg; Didxido de titanio 0,40 mg; Macrogol/PEG 3350 0,32 mg; Talco 0,24 mg.

Cada comprimido recubierto placebo amarille contiene: Celulosa microcristalina 14,00 mg; Crospovidona 2,40 mg; Talco
0,70 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Silice coloidal anhidra 0,44 mg; Lactosa monohidrato 61,76 mg.
Recubrimiento: Polivinil alcohol 0,96 mg; Didxido de titanio 0,58 mg; Macrogol/PEG 3350 0,48 mg; Talco 0,36 mg; Oxido
de hierro amarillo 0,016 mg; Oxido de hierro negro 0,00024 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Anovulatorio. Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuales y moduladores del aparato genital, .progestagenos y
estrogenos, asociaciones fijas, codigo ATC: GO3AA14.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS
El acetato de nomegestrol es un progestagenc altamente selectivo, derivado de 1a progesterona, hormona esteroidea

presente en la naturaleza. El acetato de nomegestrol tiene una fuerte afinidad por el receptor de la progesterona humana
y una actividad antigonadotropica, una actividad antiestrogénica, mediada por los receptores de la progesterona, una
actividad antiandrégena moderada, y estd desprovisto de actividad estrégena, androgena, glucocorticoide o
mineralocorticoide.
El estrégeno que contiene SUANEL es 17B-estradiol, un estrégeno natural idéntico al 17B-estradiol humano endégeno.
El efecto anticonceptivo de SUANEL se basa en ia interaccion de diversos factores, ios mas importantes de los cuales

son la inhibicién de la ovulacidn y los cambios en la secrecion cervicouterina.
En dos estudios clinicos aleatorizados, abiertos, comparativos, de eficacia y seguridad, mas de 3.200 mujeres han
recibido tratamiento durante un periodo de hasta 13 ciclos consecutivos con SUANEL, y mas de 1.000 mujeres han
recibido 3 mg de drospirenona y 30 g de efinilestradiol (pauta de 21/7). 1
En el grupo tratado con SUANEL, el 15,4% de las mujeres manifestaron acné (en comparacién con el 7,9% en el grﬂpo

de comparacién), el 8,6% de las mujeres manifestaron aumento de peso (en comparacion con el 5,7% | grupo! de

Argenting SRL CO-DIRECTOR TECNICO
Joaé Nerane i
Apoderado
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comparacion} y el 10,5% de las mujeres manifestaron metrorragia de privacion anormal (predominantemente, ausen{cia, ~
en comparacion con el 0,5% en el grupo de comparacion).
En et estudio clinico realizado con SUANEL en la Unién Europea, se calcularon los siguientes indices de Pearl en la
clase de edad de 18 a 35 afios:

Fracaso del método: 0,40 (limite superior del intervalo de confianza del 95%, 1,03)

Fracaso del método y de la usuaria: 0,38 {limite superior del intervalo de confianza del 95%, 0,97)
En ef estudio clinico realizado con SUANEL en Estados Unidos, se calcularon los siguientes indices de Pearl en la clase
de edad de 18 a 35 afios;

Fracaso del método: 1,22 (limite superior del intervalo de confianza del 95%, 2,18)

Fracaso del método y de la usuaria: 1,16 {limite superior del intervalo de confianza del 95%, 2,08) ,
En un estudio clinico aleatorizado y abierto, 32 mujeres recibieron tratamiento durante seis ciclos con SUANEL.
Después de interrumpir la administracion de SUANEL, se observd una vuelta a la ovulacion en los primeros 28 dias
después de la toma del dltimo comprimido en el 79% de las mujeres.
En un estudio clinico se investigd la histologia endometrial en un subgrupo de mujeres (n = 32), después de 13 ciclos de
tratamiento. No hubo resultados anormales.

Pobiacion pediatrica
No se dispone de datos sobre la seguridad y la eficacia en adolescentes menores de 18 afios. Los datos

farmacocinéticos disponibles se describen en Propiedades Farmacocinéticas.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Acetato de nomegestrol

Absorcion

El acetato de nomegestrol administrado por via oral se absorbe rapidamente.
Se alcanzan unas concentraciones méximas de acetato de nomegestrol en ef plasma de aproximadamente 7 ng/mL, dos
horas después de la administracién de una dosis dnica. La biodisponibilidad absoluta de acetato de nomegestrol
después de una dosis (nica es del 63%. No se observd ninglin efecto clinicamente relevante de los alimentos sobrt;e la

biodisponibilidad de acetato de nomegestrol. i

Distribucion
El acetato de nomegestrol se une en gran cantidad a la albiimina (97 al 98%), pero no se une a la globulina de uniénf de
la hormona sexual {SHBG) ni a la globulina de unién a los corticoides (CBG).

El volumen de distribucion aparente de acetato de nomegestrol en estado estacionario es de 1.645 £ 576 L.

Biotransformacioén

El acetato de nomegestrol es metabolizado a varios metahclitos hidroxilados inactivos por las enzimas del citocromo

P450 del higado, principalmente CYP3A4 y CYP3AS, con una posible contribucién el CYP2C19 y el CYP22R. El acetato

.Alejandro H, Balonas
IRECTOR TEENIZQ
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de nomegestrol y sus metabolitos hidroxilados sufren un metabolismo extenso de fase 2 para formar conjuga

glucurénido y sulfato. La depuracion aparente en el estado estacionario es de 26 L.

Eliminacion

La semivida de eliminacion (t }/) es de 46 h (limites: 28 y 83 h) en el estado estacionario. No se determiné la semivida
2

de eliminacion de los metabolitos.

El acetato de nomegestrol se excreta por la orina y las heces. Aproximadamente el 80% de la dosis se excreta por la
orina y las heces al cabo de cuatro dias. La excrecion de acetato de nomegestrol fue casi completa después de diez djas
y las cantidades excretadas fueron mas altas en las heces que en la orina. i
Lineafidad :
Se observd linealidad de la dosis en el intervalo de 0,625 a 5 mg (evaluado en mujeres fértiles y posmenopausicas). -

Condiciones en el estado eslacionarip

Las propiedades farmacocinéticas del acetato de nomegestrol no estan influenciadas por la SHBG.
El estado estacionario se alcanza después de cinco dias. Se alcanzan unas concentraciones maximas de acetato de
nomegestrol en el plasma de aproximadamente 12 ng/mL, 1,5 horas después de la administracion. Las concentraciones

promedio en el plasma, en el estado estacionario, son de 4 ng/mL.

Interacciones entre farmacos
El acetato de nomegestrol no causa, in vifro, ninguna induccién o inhibicién notoria de ninguna enzima del citocromo

P450 y no tiene ninguna interaccion clinicamente relevante con el transportador P-gp.

Estradiol
Absorcion
El estradiol sufre un efecto de primer paso considerable después de la administracion por via oral. La biodisponibilidad

absoluta es de aproximadamente el 1%. No se observd ningtin efecto clinicamente relevante de los alimentos sobre la

biodisponibilidad dei estradiol.

Distribucion

La distribucion del estradiol exdgeno y endégeno es similar. Los estrogenos se distribuyen ampliamente por el organisfmo
¥ generaimente se encuentran en concentraciones mas altas en los érganos destinatarios de las hormonas sexuales. El
estradiol circula en la sangre unido a la SHBG

{37%) y a la albimina {61%), mientras que sdlo aproximadamente del 1 al 2% no esta unido.

Biotransformacion

MSEARGENTINA SRL
arm. Alejandro H, Balona®
CO-DIRECTOR TECNICO
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El estradiol exdgeno administrado por via oral es metabolizado extensamente. El metabolismo del estradiol ex6gerio y
endogeno es similar. E| estradiol se transforma répidamente en el intestino y el higado en varios metabolitos,
principalmente estrona, que posteriormente se conjugan y se someten a la circulacion enterohepatica. Hay un equilibrio

dinamico entre el estradiol, ia estrona y el sulfato de estrona, debido a diversas actividades enzimaticas, incluidas|las
deshidrogenasas de estradiol, las
sulfotransferasas y las arilsulfatasas. En la oxidacién de la estrona y el estradiol intervienen las enzimas del citocramo

P450, principalmente CYP1A2, CYP1A2 (extrahepético), CYP3A4, CYP3AS5, y CYP1B1 y CYP2CY.

Efiminacién
El estradiol se depura rapidamente de la circulacion. Debido al metabolismo y a la circulacién enterohepatica, hay
presencia de una gran acumulacién circulante de sulfatos y glucuronidos de estrégeno. Esto resulta en una semivida de
eliminacion, corregida segan los valores iniciales, muy variable del estradiol, que se calcula que es de 36 + 1,5 h,
después de la administracion por via intravenosa.

Condiciones en el estado estacionario
Las concentraciones séricas maximas de estradiol son de aproximadamente 90 pg/mL y se alcanzan seis horas después
de la administracién de una dosis. La concentracion sérica promedio es de 50 pg/mL y estas concentraciones! de

estradiol corresponden a las fases temprana y tardia del ciclo menstrual de una mujer.

Poblaciones especiales
FPoblacion adeleseente pediatrica
Las propiedades farmacocinéticas del acetato de nomegestrol (objetivo principal) después de una dosis Gnica de

SUANEL en adolescentes posmenarquicas sanas y en pacientes adultas fueron similares. Sin embargo, después de
recibir una dosis (nica, en cuanto al componente de estradiol (objetivo secundario), la exposicién fue un 36% mas baja
en las adolescentes, en comparacion con las mujeres adultas. Se desconoce la pertinencia clinica de este resultado.
Efecto de la insuficiencia renal ]
No se realizé ningin estudio para evaluar el efecto de la enfermedad renal sobre las propiedades farmacocinéticas!de
SUANEL.

Efecto de fa insuficiencia hepatica
No se realizé ningdn estudio para evaluar el efecto de la enfermedad renal sobre las propiedades farmacocinéticas| de
SUANEL. Sin embargo, es posible que las hormonas esteroides sean metabolizadas deficientemente en las mujeres con

insuficiencia hepética.

Grupos éfnicos
No se realizaron estudios formales para evaluar |gs caracteristicas farmacocinéticas en los grupos étnicos

4
SD ARGENTINA SRL.

Farm. Alejandro H, Balonas
CO-DIREGTOR TEGNISO




9 MSD PROYECTO DE PROSPECTO

Datos preclinicos sobre seguridad
Los estudios con dosis repetidas con estradiol, acetato de nomegestrol o la asociacion de ambos han indicado un
efectos estrogénicos y gestagenos esperados. '

05

Los estudios de toxicidad reproductiva realizados con la asociacion han demostrado una fototoxicidad que es compatible

con la exposicién al estradiol.
No se realizaron estudios de genotoxicidad y carcinogénesis con la asociacion. El acetato de nomegestrol no-
genotdxico. ‘
Sin embargo, debe tenerse en cuenta que los esteroides sexuales pueden favorecer el crecimiento de determinad

tejidos y tumores hormonodependientes.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Anticoncepcion hormonal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posologia

Un comprimido debe tomarse a diario, durante 28 dias consecutivos. Cada envase comienza con 24 comprimidos

blancos activos, sequidos de cuatro comprimidos amarilios de placebo. Inmediatamente después de terminar el envase,

se comienza con el envase siguiente, sin interrupcion de la toma diaria de comprimidos e independientemente de
presencia o ausencia de la metrorragia de privacion. La metrorragia de privacion retirada comienza generalmente en
sequndo 0 tercer dia después de la toma del (ltimo comprimido blanco y puede que no haya terminado antes
comenzar el siguiente envase. Ver "Control del ciclo” en Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Poblaciones especiales
Disfuncion renal

Aungue no se dispone de datos en los pacientes con disfuncién renal, es poco probable que esta afeccion afecte a
eliminacion del acetato de nomegestrol y del estradiol.

Disfuncién hepatica

es

05

a
el
de

a

No se han realizado estudios clinicos en pacientes con insuficiencia hepatica. Dado que el metabolismo de las hormoqas

esteroides podria estar alterado en los pacientes con una hepatopatia grave, el uso de SUANEL en estas mujeresi

no

esta indicado en la medida en que los valores de la funcion hepdtica no hayan vuelto a la normalidad (ﬂ/er

Contraindicaciones).

Forma de administracién

Via oral.

ARGENTINA SRL
arm. Alejandro M
CO-DIRECTOR T'Eg?ull%rgs

Apoderado




A
*:‘ MSD PROYECTO DE PROSPECTO 8 5 ? @c-\‘ o

Coémo fomar SUANEL
Los comprimidos deben tomarse todos los dias, aproximadamente a la misma hora, independientemente de las comidas.
Los comprimidos deben tomarse con algo de liquido si es necesario, y en el orden indicado en el blister. Se proporcionan
adhesivos marcados con los siete dias de la semana. La usuaria debe elegir el adhesivo que empiece por el dia en que
comience a tomar los comprimidos y pegarla en el blister.

Cémo empezar SUANEL
Sin uso de anticonceplivos hormonales anteriormente (en ef tltimo mes)

Los comprimidos se empezaran a tomar el primer dia del ciclo natural de la mujer (es decir, el primer dia de la
metrorragia). En taf caso, no es necesario que se tomen medidas anticonceptivas adicionales.

Cambio de un anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado (AHC), anillo vaginal o parche

transdérmico) i

La mujer deberia empezar a tomar SUANEL preferiblemente al dia siguiente del Gltimo comprimido activo {el ﬂlti:mo

comprimido que contiene los principios activos) de su AHC anterior, 0 a mas tardar, al dia siguiente del intervalo habitual

sin comprimidos o con comprimidos de placebo de su AHC anterior. En caso de haber usado un anillo vaginal o un

parche transdérmico, la mujer deberia empezar a tomar SUANEL preferiblemente en el dia de su retirada, o a mas tar:‘dar
i

cuando la siguiente aplicacion hubiera tenido lugar. i

Cambio de un método s6io con progestageno (minipildora, implante, inyectable) o de un sistema intrauterino (Intra
|

|

La mujer puede cambiar cualquier dia de’la minipildora y SUANEL debe empezarse al siguiente dia. Un implante o un

Uterine System, IUS} medicado con hormona

sistema intrauterino puede extraerse cualquier dia, y SUANEL debe comenzarse en el dia de su extraccién. Si se cambia
desde un inyectable, SUANEL debe comenzarse en el dia en que debiera administrarse la siguiente inyeccion. En todos
estos casos, se debe aconsejar a la mujer que use ademas un método de barrera hasta que haya terminado de tomar

ininterrumpidamente los comprimidos blances activos durante siete dias.

Después de un aborto espontanec en el primer trimestre
La mujer puede comenzar inmediatamente. En tal caso, no es necesario que se tomen medidas anticonceptivas

adicionales.

Después del parfo o de un aborfo esponténeo en el segundo tnimestre :
Se debe recomendar a la mujer que comience entre el dia 21 y el 28 después del parto o de un aborto espontaneo en el
segundo trimestre. Si comienza mas tarde, debe aconsejérsele que utilice, ademas, un método de barrera hasta que
haya completado siete dias de toma ininterrumpida del comprimido blanco active. .

No obstante, si ha tenido ya relaciones sexuales, hay que descartar que se haya producido un embarazo antes del inicio

del uso del AHC, o bien la mujer debe esperar a fener su primera menstruacion.

AHGENTINA SRL 6

arm. Afejandro H, Balonas
CO-DIRECTOR TECNICO




6 MSD PROYECTO DE PROSPECTO

Para las mujeres que estan lactando, ver seccion "Fertilidad, Embarazo y Lactancia'.
El aumento del riesgo de tromboembalia venosa durante el puerperio debe ser considerade al reiniciar SUANEL {ver
seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”).

Conducta a sequir si se olvida fa toma de algtin comprimido

Las siguientes recomendaciones sélo se refieren a comprimidos blancos activos olvidados: |
|

Si han transcurrido menos de 12 horas desde que fa mujer olvidd tomar cualquiera de los comprimidos activos, la

proteccién anticonceptiva no esté reducida. La mujer deberd tomar el comprimido apenas lo recuerde y, luego,
continuara tomando los demés comprimidos a la hora habitual.
Si han transcurrido mas de 12 horas desde que olvidé tomar cualquiera de los comprimidos activos, la protec(%ién
anticonceptiva puede estar reducida. La conducta a seguir con los comprimidos olvidados puede guiarse por|las
siguientes dos normas basicas: !
+ Se requiere la toma ininterrumpida de “"comprimido blanco activo” durante siete dias para conseguir la supresion
adecuada del eje hipotalamico-hipofisario-ovérico.
« Cuanto mas "comprimidos blancos activos” se olvidan y cuanto mas cerca se esté de la fase de los cuatro comprimidos

amartllos de placebo, mayor es e riesgo de embarazo.

Diata7
La usuaria debe tomar el Gltimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque esto signifique tomar dos comprimidos
ala vez. Seguidamente, elia sigue tomando los comprimidos a Ia hora habitual.
Ademas, los siete dias siguientes, debe utilizarse un método de barrera, por ejemplo, un preservativo. Si las refaciones
sexuales tuvieron lugar en |os siete dias anteriores, debe plantearse !a posibilidad de un embarazo.
Cuanto mas “comprimidos blancos activos” se olvide tomar y cuanto més proximos estén los comprimidos olvidados allos

cuatro comprimidos amarillos de placebo, mayor es el riesgo de embarazo,

Dia8a17

La usuaria debe tomar el dlitimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque esto signifique tomar dos compﬁmiéjos
ala vez. Seguidamente, ella sigue tomando los comprimidos a la hora habitual.
Siempre que la mujer haya tomado correctamente los comprimidos en los siete dias anteriores al primer comprimido
olvidado, no es necesario tomar precauciones anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si se ha olvidado mas de'un

comprimido, se debe aconsejar a la mujer que tome precauciones adicionales durante siete dias.

Dia 18a 24
El riesgo de disminucion de la fiabilidad es inminente debido a la proxima fase de comprimidos de placebo. Sin embargo,
al ajustar el calendario de toma de comprimidos, ef posible evitar la disminucién de la proteccién anticonceptiva, Por lo

és opciones, no es necesario tomar precauciones ghticonceptivas
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adicionales, siempre que, en los siete dias anteriores al primer comprimido olvidado, la mujer haya tom
correctamente todos los comprimidos. En caso contrario, debera sequir la primera de estas dos opciones y tomar
precauciones adicionales también para los siete dias siguientes.

1ra Opcidn: La usuaria debe tomar el ditimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque esto signifique tomar dos
comprimidos a la vez. Seguidamente, debe seguir tomando los comprimidos a la hora habitual, hasta que|los
comprimidos activos se hayan acabado. Los cuatro comprimidos de placebo de la {ltima fila deben desecharse. El
siguiente envase de blister debe iniciarse de inmediato. Es poco probable que la usuaria tenga una metrorragia,: de
privacion hasta el fin de la seccién de comprimidos activos del segundo envase, pero puede sufrir oligometrorragia o
metrorragia intermenstrual en los dias que toma los comprimidos.
2% Opcion: También se puede aconsejar a la mujer que interrumpa la foma de comprimidos activos del envase bli;ster
actual. Seguidamente, deberé tomar comprimidos de placebo de la Gltima fila durante un periodo de hasta cuatro djas,
incluidos los dias en que se ha olvidado de tomar los comprimidos; posteriormente, debe seguir con el siguiente enviase
blister.
Si la mujer se olvido de tomar los comprimidos y, posteriormente, no presenta una metrorragia de privacion en la fase de
comprimidos de placebo, debe plantearse la posibilidad de un embarazo.

Olvido de comprimidos amarillos de placebo
La proteccién anticonceptiva no esta reducida. Los comprimidos amarillos de la Gltima (4% fila del blister pueden| no
tenerse en cuenta. Sin embargo, deberan desecharse los comprimidos olvidados para evitar que se prolongue

accidentalmente |a fase de los comprimidos de placebo.

Consejo en caso de molestias digestivas

En caso de trastornos digestivos agudos (por ejemplo, vomitos o diarrea), la absorcién de los principios activos puede no

ser completa y deberian tomarse medidas anticonceptivas adicionales.

Si se producen vomitos en las tres o cuatro horas siguientes a la toma del comprimido blanco, se debe tomar: un
comprimido nuevo, fo antes posible. Debe tomarse, si es posible, en las 12 horas siguientes a la hora habitual en qué se
toma el comprimido. Si transcurren mas de 12 horas, se puede aplicar la misma recomendacién que para el caso de
olvidarse de tomar los comprimidos, de la seccién “Conducta a seguir si se olvida la toma de algun comprimido™. S| fa
mujer no desea cambiar su calendario normal de toma de comprimidos, debe tomar el {los) comprimido(s) bIané:os

adicionales de otro envase.

Como cambiar fos periodos o como retrasar un periodo

Para retrasar un periodo, la mujer debe continuar con otro envase blister de SUANEL sin tomar los comprimidos
amarillos de placebo de! envase actual. La ampliacién puede realizarse durante el tiempo que se desee, hasta que |los
comprimidos blancos activos del segundo envase se terminen. A continuacion, se reanuda la toma regular de SUANEL

despues de haber tomado todos los comprimidos amarillos de placebo del segundo envase. Durantesa ampliacion| la

mujer puede presentar metrorragia intermenstrualfu oligometrorragia.
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Para cambiar los periodos a otro dia de la semana distinto al que la mujer esté habituada con su esquema actual, sg le

puede aconsejar que acorte la siguiente fase con comprimidos amarillos de placebo, hasta un maximo de cuatro dias.
Cuanto mas breve el intervalo, mayor es el riesgo de que no tenga metrorragia de privacion y pueda presentar
metrorragia intermenstrual y oligometrorragia durante la toma del siguiente envase (al igual que cuando se refrasa un
perfoda).

CONTRAINDICACIONES
Los AHC no deberan utilizarse en presencia de cualquiera de las afecciones que se enumeran a continuacién. Dado que
no se dispone todavia de datos epidemiolégicos con AHC que contienen 17B-estradiol, las contraindicaciones para los

AHC que contienen etinilestradiol se consideran también aplicables al uso de SUANEL. En caso de que cualquiera de‘ las
afecciones aparezca por primera vez durante el uso de SUANEL, se debera interrumpir inmediatamente Ia toma?del

medicamento. .
i

* Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes de SUANEL.
* Presencia o antecedentes de tromboasis venosa (trombosis venosa profunda, embolia pulmonar).
+ Presencia o antecedentes de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio) o afecciones prodrémicas (por
ejemplo, ataque isquémico transiterio, angina de pecho).
+ Presencia o antecedentes de accidente cerebrovascular.
* Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.
* Presencia de un factor de riesgo grave o de varios factores de riesgo de trombosis venosa o arterial (ver seccion
"Advertencias y precauciones especiales de empleo™), como por ejemplo:
- diabetes mellitus con sintomas vasculares;
- hipertension grave;
- dislipoproteinemia grave.
+ Cirugia mayor con inmovilizacién prolongadsa.

* Predisposicion hereditaria o adquirida de trombosis venosa o arterial, por ejemplo, resistencia de la proteina C activada
(PCA), deficiencia de antitrombina-|ll, deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, ta hiperhomocisteinemiq, y
anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante del lupus). j

+ Pancreatitis 0 antecedentes de pancreatitis si esta relacionada con hipertrigliceridemia grave. i

* Presencia o antecedentes de hepatopatia grave, mientras los valores de la funcion hepética no hayan vuelto é la
normalidad. |

* Presencia o antecedentes de tumores hepéticos (benignos o malignos).

* Neoplasias malignas confirmadas o presuntas, influenciadas por los esteraides sexuales (por ejemplo, de los drganos
genitales o de las mamas).

* Hemorragia vaginal no diagnosticada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Advertencias
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Si esté presente alguna de las afecciones o factores de riesgo mencionados a contmuacmn las ver&s del uso
SUANEL deberan sopesarse contra los posibles riesgos para cada mujer en concreto, y se deberan tratar con ella antes
de que decida empezar a utilizar SUANEL. En caso de agravamiento, exacerbacion o primera aparicion de cuafquiera de
estas afecciones o factores de riesgo, la mujer debera contactar a su médico. El médico debera decidir entonces si debe
interrumpirse el uso de SUANEL. '
Todos los datos que se presentan a continuacion, se basan en los datos epidemiolégicos obtenidos con anticonoepﬁvos
hormonales combinados (AHC} que contienen efinilestradiol. SUANEL contiene 17B-estradiol.
Como no se dispone todavia de datos epidemioldgicos con AHC que contienen estradiol, las advertencias se considéran
aplicables al uso de SUANEL.

Trastomos circulatorios

* El uso de cualquier AHC f{incluido SUANEL) conlleva un aumento del riesgo de tromboembolia venosa (TEV)) en
comparacion con su no uso. El aumento de riesgo de TEV es méaximo durante el primer afio en que una mujer usa un
anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo también se incrementa después de iniciar el uso de un
AHC o reiniciar el mismo o un AHC diferente después de un descanso en el uso de 4 semanas 0 mas.

* En los estudios epidemiologicos se ha demostrado que la incidencia de TEV en las mujeres sin factores de riesgo

conocidos de esta afeccién que usan anticonceptivos hormonales combinados asociados a estrégenos a dosis bajas (<
50 pg de etinilestradiol) varia desde aproximadamente 6 a 12 casas por 10.000 mujeres-afios. Esto se compara co!n 2
casos por 10.000 mujeres-afios en las mujeres que no los usan. La TEV es mortal en el 1 a 2% de los casos.
Se desconoce como SUANEL afecta a este riesgo en comparacion con olros AHC. ;
* En los estudios epidemioldgicos también se ha asociado el uso de AHC con un aumento del riesgo de tromboembolia
arterial (infarto de miocardio, ataque isquémico transitorio).
* En las usuarias de AHC la trombosis en otros vasos sanguineos, como por ejemplo, en fas venas y arterias hepaticas,
mesentericas, renales, cerebrales o retinianas es sumamente excepcional,

* Los sintomas de trombosis venosa o arterial, o de un accidente cerebrovascular pueden ser los siguientes: dolor de

pierna unilateral poco habituaf y/o hinchazén; dolor precordial stbito e intenso, irradiade o no al brazo izquierdo; disnea
stibita; tos de inicio sObito; cualquier cefalea inusual, intensa y prolongada; pérdida sibita, parcial o completa, de la
vision; diplopia; habla dificultosa o afasia; vértigo; colapso con o sin convulsién focal; debilidad o entumecimiento muy
marcado que afecta subitamente a un lado o a una parte del cuerpo; trastornos motores; abdomen “agudo”.
+ El riesgo de episedios de tromboembolia venosa en las usuarias de AHC aumenta;
- Al aumentar la edad.
- Con los antecedentes familiares positivos (es decir, algln caso de tromboembolia venosa en hermanos o
padres a una edad relativamente temprana). Si se sospecha una predisposicién hereditaria, se debera derivar
a la paciente a un especialista que la aconseje antes de decidir sobre el uso de un anticonceptivo hormonal.
- Con ia inmovilizacién prolongada, una intervencién quirirgica mayor, cualquier cirugia de las extremidades

inferiores o un traumatismo grave. En esjos casos es aconsejable interrumpir ef uso (en el cagd de cirugia
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programada, por lo menos con cuatro semanas de anticipacion) y no reanudarlo hasta dos semanas despué
de la removilizacién completa. (ver seccién "Contraindicaciones”)
- Debe plantearse el tratamiento antitrombético si no se ha suspendido el uso de AHC por adelantado.

- Con la obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg/m 2 ).

* No hay consenso acerca del posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis superficial en la aparicion de la
trombosis venosa,

* El riesgo de compiicaciones tromboembdlicas arteriales o de un accidente cerebrovascular en las usuarias de AHC

aumenta:
- Alaumentar la edad. |
- Con el tabaquismo (cuanto més se fuma y mas edad se tiene, mas aumenta el riesgo, especialmente en las
mujeres mayores de 35 afios). Se debe aconsejar encarecidamente a las mujeres mayores de 35 afios que no
fumen st desean usar un AHC.
- Con la dislipoproteinemia.

- Con'a obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg/m 2 )

- Con la hipertension,

- Con la migrafia.

- Con las cardiopatias valvulares,

- Conla fibrilacién auricular.

- Con los antecedentes familiares positivos (algin caso de trombosis arterial en hermanos o padres a una edad
refativamente temprana). Si se sospecha una predisposicion hereditaria, se debera derivar a la paciente a un
especialista que la aconseje antes de decidir sobre el uso de un anticonceptivo hormonal,

* Entre ofras patologias que se han relacionado con acontecimientos circulatorios adversos se cuentan la diabqtes
meliitus, el lupus eritematoso sistémico, el sindrome urémico hemolitico, la enfermedad intestinal inflamatoria crén‘lica
(por ejemplo, enfermedad de Crohn o ¢olitis ulcerosa) y la enfermedad de células falciformes.

* Debe tenerse en cuenta el mayor riesgo de tromboembolia en el puerperio (ver la seccién "Fertilidad, embaraz:o Y
lactancia" para informacion sobre “Embarazo y lactancia").

* Un aumento de la frecuencia o la intensidad de la migrafia durante el uso de AHC (que puede ser prodrémica defun

episodio cerebrovascular} puede ser motiva para interrumpir inmediatamente el uso de SUANEL.

Se debe advertir encarecidamente a las mujeres que usan AHC que consulten a su médico en caso de posibles
sintomas de trombosis. En caso de trombosis presunta o confirmada, el uso de los AHC se debe interrumpir. Se debe
iniciar una anticoncepcion adecuada debido a la teratogenicidad del tratamiento anticoagulante (cumarinicos).

Tumores
* En algunos estudios epidemiolégicos se ha comunicado un aumento del riesgo de cancer cervicouterino en
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esta observacion es atribuible a los efectos de confusion del comportamlento sexual y a otrojéores como el virus
del papiloma humano {VPH). No se dispone de datos epidemiologicos acerca del riesgo del cancer cervicoutering en
las usuarias de SUANEL.
+ Con el uso de AHC a dosis mas altas (50 pg de etinilestradiol), el riesgo de cancer de endometrio y de ovario es menor.
Queda por confirmar si esto también se aplica a los AHC que contienen 17B-estradiol.

* En un metaanalisis de 54 estudios epidemiclogicos se comunico que el riesgo relativo de diagnéstico de cancer|de
mama en las mujeres que toman AHC es ligeramente mas alto (RR = 1,24). El exceso de riesgo desaparéce
gradualmente en el transcurso de los diez afios después de interrumpir el uso de AHC. Como el cancer de mama es
raro en las mujeres menores de 40 afios, el exceso del nimero de diagnésticos de cancer de mama en las mujeres
que toman actualmente o han tomado recientemente AHC es bajo, en relacion con el riesgo total de cancer de mama.
Los casos de cancer de mama diagnosticados en las mujeres que han tomado alguna vez AHC tienden a ser mel{os
avanzados clinicamente que los casos en las mujeres que no los han tomado nunca. La pauta observada de aume'nto
del riesgo puede deberse a un diagndstico més precoz del cancer de mama en las mujeres que toman AHC, a‘los
efectos bioldgicos de los AHC o a una combinacién de ambos factores. :

* En casos raros se ha comunicado el diagndstico de tumores hepaticos benignos y en casos incluso mas raros, tumores
hepaticos malignos, en !as mujeres que toman AHC. En casos aislados, estos tumores han causado hemorradias
intraabdominales potencialmente mortales. Por lo tanto, debera plantearse la posibilidad de un tumor hepatico er|1 el
diagnostico diferencial cuando, en una mujer que toma AHC, se presentan dolor abdominal superior agudo, aumento
del tamafio del higado o signos de hemorragia intraabdominal.

Otras patologias
* Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familiares de este trastorno pueden tener un mayor riesgo de

pancreatitis al tomar AHC.
* Aunque en muchas mujeres que toman AHC se han comunicado aumentos pequefios de la presion arterial, |los

aumentos clinicamente relevantes son muy infrecuentes. No se ha establecido una relacién entre el uso de AHC y la
hipertension clinica, Sin embargo, si durante el uso de un AHC se produce una hipertension clinicamente signiﬁcativia y
sostenida, es prudente que el medico retire la toma de los comprimidos y frate la hipertension. Si se considera
apropiado, el uso de los AHC puede reanudarse en caso de que se puedan alcanzar valores normotensos con el
tratamiento antihipertensor.

+ Se ha comunicado que las siguientes afecciones se producen o se agravan tanto con el embarazo como con el usolde
AHC; sin embargo, fa evidencia de una relacién con el uso de los AHC no es concluyente: ictericia yfo prurito asociado
a colestasis, formacion de célculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, sindrome urémico hemolitico, corea
de Sydenham, herpes gestacional, pérdida auditiva relacionada con otosclerosis.

* En las mujeres con angioedema hereditario, los estrégenos exégenos pueden inducir o exacerbar los sintomas 'del
angioedema.

* Los trastornos agudos o crénicos de la funcion bepatica pueden precisar la suspensién del uso de AHC hasta que [los

(Q\ indicadores de la funcion hepética vuelvan a fa normalidad. La recurrencia de la ictericia colestatica’gle se hlya
{
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producido por primera vez durante el embarazo o con el uso anterior de esteroides sexuales hace necesario interrurr’ppir
la administracién de AHC.
* Aunque los AHC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa en las
mujeres sanas, no hay pruebas de la necesidad de modificar la pauta terapéutica en [as mujeres diabéticas que usan
AHC a dosis bajas (que contienen < 0,05 mg de etinilestradiol). Sin embargo, se debe observar meticulosamente a las

mujeres diabéticas mientras toman un AHC, especialmente durante los primeros meses de uso.

« El empeoramiento de la depresion, la enfermedad de Crohn y |a colitis ulcerosa se han relacionado con el uso de AHC.
* En ocasiones, puede producirse cloasma, especialmente en las mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Iias
mujeres con tendencia al cloasma deberan evitar la exposicion al sol o a la radiacion ultravioleta mientras toman AHC.

* L.os pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de

glucosa o galactosa, no deben tomar este medicamento.

Exploracién/consulta médica
Antes del inicio o del reinicio del uso de SUANEL, debe obtenerse una anamnesis completa (incluidos Ios antecedentes

familiares) y debe descartarse el embarazo. Se debe determinar la presion arterial y, si esta indicado clinicamente, debe

hacerse una exploracién fisica, de acuerdo con las contraindicaciones (ver seccion "Contraindicaciones”) y las
advertencias (ver seccion "Advertencias y precauciones especiales de empleo’). Se debe también indicar a la mujer que
lea atentamente el prospecto y que siga los consejos que se le den. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones
periddicas posteriores deben basarse en las pautas de practica establecidas y deben adaptarse a cada mujerien
concreto.
Se debe advertir a las pacientes de que los anticonceptivos orales no protegen contra la infeccion por el VIH (SIDA) ni

contra otras enfermedades de transmision sexual.

Disminucion de la eficacia

Puede haber una disminucion de la eficacia de los AHC en caso, por ejemplo, de que se olviden tomar los comprimidos

(ver "Posologia y forma de administracién"), trastornos digestivos durante la toma de comprimidos activos (ver seccion
"Posologia y forma de administracion”) o el uso de medicamentos concomitantes (ver seccion "Interaccion con ofros

medicamentos y ofras formas de interaccién™.

Control del ciclo
Con todos los AHC puede producirse una metrorragia imregular (oligometrorragia o metrorragia intermenstrual),
especiaimente en los primeros meses de uso. Por lo tanto, la evaluacién de cualquier hemorragia irregular solo|es

significativa después de un intervalo de adaptacién de aproximadamente tres ciclos. El porcentaje de mujeres que
usaban SUANEL y suffieron una hemorragia intraciclica después de este periodo de adaptacién varié entre el 15 y el
20%.
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Si las irregularidades hemorragicas persisten o se producen después de ciclos anteriormente regulares, debe}'
plantearse las causas no hormonales y estan indicadas las medidas adecuadas de diagnéstico para excluir ufna
necplasia maligna o el embarazo. Estas medidas pueden consistir en el fegrado. |
La duracion de la metrorragia de privacion en las mujeres que usan SUANEL es, en promedio, tres a cuatro dias. Las
usuarias de SUANEL también pueden notar la ausencia de su metrorragia de privacion, aunque no estaban
embarazadas. En los estudios clinicos, la ausencia de metrorragia de privacion varié, durante el ter al 12° ciclo, enire el
18 y el 32%. En estos casos, la ausencia de mefrorragia de privacion no estuvo asociada a una mayor ocurrencia|de
metromragia intermenstrual u oligometrorragia en los ciclos siguientes. El 4,6% de las mujeres no presentaron una
metrorragia de privacion en los tres primeros ciclos de uso y los casos de ausencia de metrorragia de privacion en los
posteriores ciclos de uso fueron altos en este subgrupo, entre el 76 y el 87% de las mujeres. EI 28% de las mujeres
sufrieron una ausencia de metrorragia de privacion por lo menos en uno de los ciclos, 2°, 3° y 4°, asociados a una ma&or
cantidad de presentaciones de ausencia de metrorragia de privacién en los ciclos posteriores de uso, variando entre el
51y el 62%.

Si no hay metrorragia de privacion y SUANEL se ha tomado segun las instrucciones que se dan en la seccion "Posologia
y forma de administracion®, es poco probable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, si SUANEL no se ha tomado
siguiendo las instrucciones o si hay dos faltas de metrorragias de privacion consecutivas, el embarazo debe descartarse
antes de continuar el uso de SUANEL.

Poblacidn pediatrica
Se desconoce si la cantidad de estradiol en SUANEL es suficiente para mantener una concentracién adecuada Ide

. : . " n . T
estradiol en las adolescentes, especialmente para la acumutacién de masa ésea (ver "Propiedades farmacocinéticas");

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Interacciones

Efectos de otros medicamentos sobre SUANEL

Las interacciones entre los anticonceptivos orales y los medicamentos inductores enzimaticos pueden causar
metrorragia intermenstrual @ incluso el fracaso del anticonceptivo.
Algunos ejemplos de principios activos que inducen las enzimas hepaticas y, por tanto, tener como resultado un aumento

de la depuracion de las hormonas sexuales son: fenitoina, fenobarbital, primidona, bosentan, carbamazepina, rifampicina
y medicamentos de preparaciones herbarias que contienen hipérico (hierba de San Juan), y, en menor graﬁo,
oxocarbazepina, topiramato, felbamato y griseofulvina. Asimismo, los inhibidores de la proteasa del VIH con un potencial
inductor (por ejemplo, ritonavir y nelffinavir) y los inhibidores no nucleosidicos de la retrotranscriptasa (por ejempio,
nevirapina y efavirenz) pueden afectar al metabolismo hepético.
Con las sustancias inductoras de ias enzimas hepaticas debe utilizarse un método de barrera durante el tiempo|de
administracién concomitante del medicamento y durante 28 dias después de su interrupcién.

En caso de tratamiento prolongado con sustancias jrfductoras de las enzimas hepaticas, debe planteaps® el uso de otro

método anticonceptivo.

RGENTINA SRi.M
Farm. Alejandro H, Balona
CO-DIRECTOR TECNICO
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No se realizaron estudios de interaccion de medicamentos con SUANEL; sin embargo, se realizaron sendos estudios con

rifampicina y ketoconazol, con una asociacion de acetato de nomegestrol y estradiol (3,75 mg de acetato de nomegestrol

+1,5 mg de estradiol), a dosis més altas, en mujeres posmenopausicas. El uso concomitante de rifampicina disminuye el
AUC (0- «) del acetato de nomegestrol en un 95% y aumenta el AUC (- armg; del estradiol en un 25%. El uso concomitante
de ketoconazol (dosis Unica de 200 mg) ne modifica el metabolismo de! estradiol, en cambio, se observaron aumentos de
la concentracion maxima (85%) y del AUC (- =) (115%) del acetato de nomegestrol, que no tuvieron relevancia clinéca.
Se esperan unas conclusiones parecidas en las mujeres en edad fértil.

Efectos de SUANEL sobre otros medicamentos
Los anticonceptivos orales pueden afectar al metabolismo de otros medicamentos. Debe prestarse una atencién espegial

a la interaccion con la iamotrigina.

Andlisis de laboratorio

El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar a los resultados de algunos analisis de laboratorio, como los valores
bioguimicos de las pruebas de funcién hepatica, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasmaticos de las proteinas
{transportadoras), por ejemplo, la globulina que se fija a los corticosteroides y las fracciones lipidoflipidoproteina, ;Ios
parametros del metabolismo de los glticidos, y los valores de coagulacién y fibrindlisis. Por io general, los cambios se
mantienen deniro de los limites de la normalidad del laboratorio.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

SUANEL no esta indicado durante el embarazo.
Si se produce un embarazo mientras se toma SUANEL, debe interrumpirse su administracion, En la mayoria de llos
estudios epidemiologicos no se ha revelade ningun aumento del riesgo de defectos congénitos en los bebés nacidos| de

mujeres que tomaban AHC que conlienen etinilestradiol antes del embarazo, ni un efecto teratogeno cuando estos
anticonceptivos se tomaron de forma inadvertida al principio del embarazo. '

Los datos clinicos sobre un nimero limitado de embarazos de riesgo no muestran reacciones adversas de SUANEL
sobre el feto o el recién nacido,
En estudios en animales, se ha observado toxicidad reproductiva con la asociacion acetato de nomegestrol y estradiol

(ver datos preclinicos sobre seguridad en la seccion "Datos preclinicos sobre seguridad").

L actancia

Pequefias cantidades de los esteroides anficonceptivos y/o de sus metabolitos pueden excretarse con la leche: sin

embargo, no hay pruebas de que esto tenga un efecto perjudicial en a salud del lactante.

La lactancia materna puede verse afectada por los AHC, ya que estos pueden reducir la cantidad y cambiar la

composicion de la leche materna. Por lo tanto, no se debe recomendar el uso de AHC hasta que la mAdre en lactancia
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haya dejado de amamantar completamente al nifio, y debe proponerse un método anticonceptivo altemativo a ilas

mujeres que desean dar [actancia materna. i

Fertilidad
SUANEL esta indicado para la prevencién del embarazo. Para informacion sobre |a vuelta a la fertilidad, ver secgion

"Propiedades farmacodinamicas”,

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad
Se usaron seis estudios clinicos multicéntricos de hasta un afio de duracién para evaluar fa seguridad de SUANEL. |En

total, se incluyé a 3.434 mujeres, de 18 a 50 afios, y se completaron 33.828 ciclos.

Resumen tabulado de las reacciones adversas

En la siguiente tabla se enumeran las reacciones adversas posiblemente relacionadas que se han nofificado en |las
usuarias de SUANEL.

Todas las reacciones adversas se enumeran por la clasificacion de érganos y sistemas y la frecuencia:
Muy frecuentes (2 1/10), frecuentes (= 1/100 a 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 a 1/100) y raras (2 1/10.000 a 1/1.000).

Clasificacién de drganos y

sistemas Reaccion adversa en término MedDRA |
Muy frecuentes Frecuentes Poce frecuentes Raras
Trastomos de! Aumento del apetito, Disminucién del apetito
metabolismo y de la retencidn de fiquidos
nutricién
Trastornos psiquiatricos Disminucitn de la Aumento de la libido
libido, depresidn /
estado de animo
depresivo, alteracion
del estado de nimo
Trastornos del sistema Cefalea, migrafia Trastomo de la
nervioso atencién, accidente
cerebrovascular,
accidente isquémico
) fransitorio
Trastornos oculares . Intolerancia a las lentes
de contacto / xeroftalmia
Trastornos vasculares Sofocos tromboembolia venosa
Trastomos Nauseas Distension abdominal Xerostomia
gastrointestinales
Trastomes hepataobiliares Colelitiasis, colecistitis
Trastomos de lapiel y det | Acné Hiperhidrosis, alopacia, | Cloasma, hipertricosis
tejido subcutaneo prurito, sequedad de la
piel, seborrea
Trastornos Sensacion de pesadez
musculoesqueléticos y del
tefido conjuntivo
Trastornos del aparato Metrorragia de Metrorragia, Hipomenorrea, Olor vaginal, molestia
reproductor y delamama | privacién anormal menorragia, dolor de hinchazon de ias vulvovagifal
mama, dolor pélvico mamas, galactorrea, / g
16
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espasmo uterino,
sindrome
premenstrual, nddulos
1 de la mama,

dispareunia, sequedad
vaginal

Trastomos generales y Irritabilidad, edema Hambre |

alteraciones en el lugar de

administracién

Exploraciones Aumento del peso Aumento de las

complementarias enzimas hepaticas

1 Se utiliza el término MedDRA mas adecuado para describir una reaccion adversa determinada. No se enumeran [los
sinénimos o afecciones relacionadas, pero también deben tenerse en cuenta.
Ademas de las reacciones adversas mencionadas, reacciones de hipersensibilidad se han reportado en los usuarios| de
SUANEL (frecuencia desconocida),

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas 'L
es

En las mujeres que usan anticonceptivos orales asociados que contienen etinilestradiol se han descrite varias reaccio
adversas, que se tratan con mas detalle en la seccion "Advertencias y precauciones especiales de empleo”.

SOBREDOSIFICACION
Se han usado dosis mltiples de hasta cinco veces la dosis diaria de SUANEL y dosis tnicas de hasta 40 veces ia dos

s
diaria de solo acetato de nomegestrol en mujeres sin evidenciarse problemas de seguridad. En base a la experiencia
general con anticonceptivos orales asociados, los sintomas que pueden producirse son los siguientes: nauseas, vbmi!tos
¥, en chicas jovenes, hemorragia vaginal ligera. No hay antidotos y el fratamiento posterior debe ser sintomatico. !
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los Cent Los
de Toxicologia:

Hospital de pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694,

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

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 28 comprimidos recubiertos (24 activos + 4 placebo).
Envase conteniendo 84 comprimidos recubiertos [3 x 28 comprimidos recubiertos (24 activos + 4 placebo))].

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

Los comprimides de AHC (incluidos los comprimidos de SUANEL) que ya no se necesitan no se deben tirar alios
desaglies ni al sistema de alcantarillado municipal. Los compuestos hormonales activos del comprimido pueden tener

efectos perjudiciales si llegan al entorno acuético. Hos comprimidos se deben devolver a la farmacia o eliminar de thra

manera segura, de acuerdo con la normativa local/De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPGION Y VIGILANCIA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.235.

Fabricado por: Organon (lreland) Ltd., Drynam Road, Swords Co., Dublin, Irianda.
INDUSTRIA IRLANDESA

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Mupro
(B1605AZE), Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200, www.msd.com.ar
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica,
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CCDS-8175A-T-042014

ARGENTINA SRL
arm. Alejandro H, Balonas
CO-DIRECTOR TECNICO

bt

8



http://www.msd.com.ar

i

e MSD PROYECTOQ DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE
SUANEL®
Acetato de Nomegestrol 2,5 mg
Estradiol 1,5 mg
Comprimidos Recubiertos - Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

- Este medicamento se fe ha recetado a usted y no debe dérselo a ofras personas, ya que puede perjudicarleé

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no

1

mencionado en este prospecto, mforme a su médico o farmacéutico. i

1. ;Qué es SUANEL y para qué se utiliza?
SUANEL es una plldora anticonceptiva que se usa para evitar el embarazo.

* Los 24 comprimidos recubiertos blancos, son comprimidos activos que contienen una pequefia cantidad de dos

hormonas femeninas diferentes. Estas son acetato de nomegestrol (un progestageno) y estradiol (un estrégeno).
* Los 4 comprimidos amarillos no contienen hormonas y se denominan comprimidos de placebo.
* Las pildoras anticonceptivas que contienen dos hormonas, como SUANEL, se denominan “pildoras combinadas”.

* Si estuvo utilizando fa pildora anteriormente, tenga en cuenta que SUANEL contiene estradiol, el estrégeno que es

idéntico a la hormona producida por sus ovarios, en oposicion al estrogeno sintético etinilestradiol generalmente

utilizado.

+ El acetato de nomegestrol, el progestageno de SUANEL, deriva de la hormona progesterona. La progesteronal es

producida por los ovarios.

Cuando SUANEL se toma de manera correcta (sin omitir los comprimidos activos blancos), la probabilidad de quedar

embarazada es muy baja. !

2. Antes de usar SUANEL
Notas generales

Antes de empezar a tomar SUANEL, el médico le hara algunas preguntas acerca de sus antecedentes personales|de

salud y de sus familiares cercanos. El médico también le medira la presién arterial y, dependiendo de su situacion

personal, también puede realizar ofros analisis.

En este prospecto se describen varias situaciones en las que usted debera dejar de tomar la pildora o en las que

fiabilidad de la pildora puede estar reducida. En tales situaciones, usted no debera tener relaciones ss 0 debera

arm. Alejandro H4, Batonas
CO-DIRECTOR TECNICO
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tomar precauciones anticonceptivas sin hormonas adicionales, por ejemplo, el uso de un preservativo o de otro método

o
=

de barrera. No use los métodos del ritmo o de la temperatura. Estos métodos pueden no ser fiables porque la pildora

altera los cambios habituales de la temperatura y del moco cervicouterino que tienen lugar durante el ciclo menstrual.

=

SUANEL, al igual que otros anticonceptivas hormonales, no protege contra la infeccién por el VIH (SiDA) ni contra

ninguna ofra enfermedad de transmision sexual.

No use SUANEL
En algunos casos no debe usar una pildora combinada.

Informe a su médico si usted presenta alguna de las siguientes condicienes antes de empezar a tomar SUANEL. |Su
meédico puede aconsejarle que use un método anticonceptivo diferente (no hermonal):
* Si es alérgica al estradiol o al acetato de nomegestrol o a cualquiera de los deméas componentes de SUANEL.
+ Si usted tiene (o ha tenido) un codgulo de sangre en un vase sanguineo {trombosis venosa) de las piemas, tlos
pulmones (embolia pulmonar) u otros érganos. Para los posibles signos de un coagulo de sangre, ver en la seccién 2,
“Coagulos de sangre (Trombosis)”.
+ Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o una trombosis cerebral.
+ Si padece (o ha padecido alguna vez) una afeccion que puede ser un primer signo de un infarto de miocardio (como
angina de pecho, que causa un dolor intenso de torax) o ictus {como un ataque isquémico transitorio, es decir, un ictus
ligero y temporal}.
+ 5i sufre una enfermedad que puede aumentar el riesgo de un coagulo en las arterias. Esto se aplica a las siguientes
enfermedades:

+ diabetes con los vasos sanguineos dafados;

* presion arterial muy elevada;

* concentraciones muy aitas de grasa en la sangre {colesterol ¢ triglicéridos).
» Si sufre un frastorno que le afecta la coagulacion de ta sangre; por ejemplo, deficiencia de la proteina C.
« 5i sufre (0 ha sufrido) un tipo de migrafia denominada “migrafia con aura”.
» Si sufre (o ha sufrido) una inflamacion del pancreas {pancreatifis) relacionada con niveles altos de grasa en sangre.
+ Si sufre (0 ha sufrido) una enfermedad grave del higado y su higado todavia no funciona normalmente.
» Si sufre (0 ha sufrido) un tumor benigno o maligno del higado.
+ Si sufre (0 ha sufrido) o puede tener un cancer de la mama o de los drgancs genitales.
+ Si estd embarazada o piensa que pueda estarlo.

Si cualquiera de estas afecciones aparece por primera vez migntras toma SUANEL, deje de tomarlo inmediatamente y
consulte a su médico. Mientras tanto, use un anticonceptivo no hormonal. Ver también “Notas Generales™ en la seccion

2, precedente.

ARGENTINA SRL
arm. Alejandro H, Balonas
CO-DIRECTOR TECNICO
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Tenga especial cuidado con SUANEL %5 7 ﬁ ‘.
oratombinada. |

En algunos casos, es necesario que tenga un cuidado especial mientras toma una pild

5

Informe a su médico si usted padece de alguna de las siguientes condiciones. Asimismo, si se presenta la afeccién o si

empecra mientras esta usando SUANEL, debe informar a su médico.

» Si padece angioedema hereditario. Consulte inmediatamente a su médico si presenta sintomas de angioedema, como

hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta, y/o dificultad para deglutir, o ronchas, acompafiadas de dificultad para

respirar. Los productos que contienen estrégenos pueden inducir o empeorar los sintomas.

+ Si un familiar cercano sufre o ha sufrido alguna vez cancer de mama.

+ Si sufre epilepsia (ver seccion 2, “Uso de otros medicamentos”).

* Si sufre una enfermedad hepética (por ejemplo, ictericia) o de la vesicula biliar {por ejemplo, calculos).
+ Si padece diabetes.

+ i padece depresidn.

+ Si sufre la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria cronica).
« Si padece SLE {lupus eritematoso sistémico; una enfermedad que afecta a su sistema natural de defensa).

* Si padece HUS (sindrome urémico hemolitico; un trastorno de la coagulacion de la sangre que causa insuﬁcier;\cia

renal).

+ Si sufre anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos).

+ Si sufre un aumento de la concentracion de acidos grasos en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares

positivos para esta afeccion (hipertrigliceridemia familiar). En ese caso, puede tener un riesgo aumentado de presentar

pancreatitis (inflamacion del pancreas) al usar pildoras combinadas.

* Si presenta una afeccién que se produjo por primera vez o que empeoré durante el embarazo o con el uso anterior, de

hormonas sexuales (por ejemplo: pérdida de la audicion, porfiria (una enfermedad de la sangre), herpes gestacional

{erupcién cutdnea con vesiculas durante el embarazo), corea de Sydenham (una enfermedad de los nervios en ia que
preducen movimientos subitos del cuerpo), angioedema (hereditario) (Ver seccién 2, “Cuando debe consultar a
médico”.}

* Si sufre (o0 ha sufrido alguna vez) cloasma (manchas pigmentadas marrén-dorado, denominades “parches lder

embarazo”, sobre todo en la cara). En ese caso, evite una exposicién excesiva al sol 0 a la luz ultravioleta. |

se

Su

* Si necesita someterse a una operacion o si esta acostada durante un tiempo prolongado (ver seccion 2, “Coagulos de

sangre (trombosis}").

Coagulos de sangre {trombosis)
Coagulos de sangre en una vena

Un coagulo de sangre en una vena {conocido como “rombosis venosa®) puede bloguear la vena. Esto puede ocurriren

las venas de las piernas, los pulmones {embolia pulmonar) o cualquier ofro 6rgano.

ggn.bfgejandro H. Balenas
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El uso de una pildora combinada que contiene etinilestradiol aumenta el riesgo de una mujer de desarrollar dich
coagulos, comparado con una mujer gue no toma ninguna pildora combinada. El riesgo de desarrolfar un coagulo en u
vena es alto en el primer afio que una mujer toma la pildora. El riesgo no es tan alto como el riesgo de desarrollar

Qs
na

LN

codgulo de sangre durante el embarazo. SUANEL contiene estradiol en vez de etinilestradiol. No se conoce todavia

como SUANEL tiene influencia sobre el riesgo de desarrollar un codgulo de sangre comparado con ofras pildoras

anticonceptivas.

El riesgo de coagulos de sangre en una vena aumenta;

+ al aumentar la edad;

* i uno de sus familiares proximos ha sufrido un coagulo de sangre en la piema, los pulmones o en otro érgano cuando

era joven;

» 5i tiene exceso de peso;

+ si debe someterse a una operacidn, si est acostada durante un tiempo prolongado debido a una lesién o enfermeda
si tiene la pierna enyesada.

Si esto es su caso, es importante que informe a su médico de que esta usando SUANEL, ya que puede que tenga g
interrumpir el tratamiento. Su médico puede decirle de interrumpir el uso de anticonceptivos hormonales durante var

semanas antes de la intervencién quinirgica o mientras esta menos moévil. El médico también le dird cuando pue

empezar a usar de nuevo SUANEL cuando deje de estar acostada. ,

Coaqulos de sangre en una arteria

Un coagulo de sangre en una arteria puede causar problemas graves. Por ejemple, un coagulo de sangre en una arteri

del corazon puede causar un ataque al corazdn; en el cerebro, puede causar una trombosis cerebral.

£l riesgo de un codgulo de sangre en una arteria aumenta:

+ al aumentar la edad;

+ 5i usted fuma; si toma un anticonceptivo hormonal como SUANEL, se le aconseja encarecidamente que deje de fum
especialmente si tiene mas de 35 afios;

* 5i tiene sobrepeso;

» si fiene |a presion arterial elevada;

* 5 uno de sus familiares proximos ha sufrido un ataque al corazén o una trombosis cerebral cuando era joven;
» i tiene un nivel alto de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos};

* si sufre migrafias;

» si tiene algun problema del corazon (trastorno valvular, un trastorno del ritmo cardiaco).

Sintomas de ios codgulos de sangre

GENTINA SRL.
™. Alejandro H. Balonas
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5% 4.

Deje de tomar los comprimidos y consulte inmediatamente a su médico si nota los posibles signos de un coagulo

sangre, por gjemplo:

* Una tos no habitual y repentina;

« un dolor intenso en el pecho, que puede llegar al brazo izquierdo;
» dificultad para respirar,

* cualquier dolor de cabeza no habitual, intenso o de larga duracién, o un empeoramiento de la migrafia;
* una pérdida parcial ¢ completa de la vision o visién doble;

+ dificultad para articular las palabras o hablar;

» cambios repentinos en la audicion, el offato o el gusto;

* maregs ¢ desvanecimientos;

+ debilidad o entumecimiento en cualquier parte de su cuerpo;

* dolor intenso en el abdomen;

* dolor intenso o hinchazédn cualquiera de las piemas.

Después de un codguio de sangre, la recuperacion no siempre es completa. Raramente, pueden producirse

1

discapacidades graves permanentes o incluso el coagulo de sangre puede ser mortal.

Directamente después de dar a luz, fas mujeres tienen un mayor riesgo de presentar coagulos de sangre; por esta razn,
debe preguntarle al médico cuénto tiempo después del parto puede empezar a tomar una pildora combinada.

Cancer
La informacién a continuacion se obtuvo de estudios con pildoras combinadas que contienen efinilestradiol pero también

puede aplicarse a SUANEL.
|
- Se han observado casos de cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que toman pildoras
combinadas, pero no se sabe si esto es causado por el tratamiento mismo. Por ejemplo, puede ser que se detecten mas
tumores en las mujeres que toman pildoras 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 regularmente los pechos y que consulte a su médico si nota algiin buito, También debera
informar a su meédico si un familiar cercano sufre o ha sufrido alguna vez cancer de mama (ver seccion 2, “Telj ga

especial cuidado con SUANEL").

En casos raros, en las mujeres que toman pildoras, se han nofificado tumores benignos (no cancerosos) del higado e,

incluso en casos més excepcionales, tumores malignos (cancerosos) del higado. Consulte con su médico si-sufre|un

dolor abdominal inusualmente intenso.

“Alejandro H, Balonas
CO-DIRECTOR TECNICO
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El cancer cervicouterino es causado por una infeccion por el virus del papiloma humano (VPH). Se-ha reportado que

produce con mayor frecuencia en mujeres que usan la pildora durante un tiempo prolongado. Se desconoce si este
haliazgo se debe al uso de anticonceptivos hormonales o comportamiento sexual (como una evaluacién cervical mejor).

En usuarias de las pildoras combinadas de etinilestradiol a altas dosis se reportd que el cancer de endometrio
i
(membrana del dtero) y el cancer de ovarios ocurren con menos frecuencia. Esto también puede ser el caso deilas
piidoras a dosis bajas que contienen etinilestradiol y pildoras que contienen estradiol natural, pero esto no ha sido

confirmado.

Uso de otros medicamentos

Informe siempre a su médico que le indica SUANEL cudles son los medicamentos y productos herbales que esta
usando. Ademas, informe a cualquier otfo médico o dentista que le recete otro medicamento (o al farmacéutico que le
dispensa el medicamento) de que usted toma SUANEL. Ellos pueden decirle si usted tiene que tomar alguna ofra
precaucién anticonceptiva adicional (método de barrera) y, si es asi, por cuanto tiempo.

Algunos medicamentos pueden causar problemas particulares cuando esta usando anticonceptivos hormonales, como
SUANEL.
|
* Hay medicamentos que pueden hacer que SUANEL sea menos eficaz en la prevencion del embarazo o pueden cadsar
un sangrado inesperado. Estos incluyen medicamentos para tratar las siguientes enfermedades: :
- epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamacepina, oxocarbacepina, topiram%:\to,
felbamato},
- tuberculosis (por ejemplo, la rifampicina);
- infeccién por el VIH (por ejemplo, ritonavir, nevirapina, nelfinavir, efavirenz);
- oftras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulvina);
- la planta medicinal llamada hipérico o hierba de San Juan también puede hacer que SUANEL deje|de
funcionar correctamente. Si desea usar productos a base de plantas que contienen hipérico mientras esta

usando SUANEL, debe consultarlo antes con su médico.
* Algunos medicamentos pueden aumentar los niveles de los principios activos de SUANEL en la sangre. La eficacial de
la pildora se mantiene, pero informe a su meédico en el caso de que esté usando medicamentos antimicoticos que
contienen ketoconazol.

+ SUANEL también puede interferir con la funcién de otros medicamentos, como el antiepiléptico llamado lamotrigina.

Analisis de laboratorio

m. Alejandro H, Balonas 24
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Si le hacen algun andlisis de sangre o de orina, informe a su médico de que estd tomando SUANEL, ya que puede

afectar a los resultados de algunos anélisis.

Uso en adolescentes
No se dispone de datos sobre la seguridad y la eficacia en las adolescentes menores de 18 afios.

Embarazo

Las mujeres que estan embarazadas o que creen estarlo no deben usar SUANEL. Si queda embarazada mientras Usa

SUANEL, debe dejar de tomarlo y contactar con su médico.

Si desea dejar de tomar SUANEL porque desea quedar embarazada, consulte la seccion 3, “Si interrumpe el tratamien

con SUANEL”.

f
Lactancia !

=

(o]

No se recomienda generalmente el uso de SUANEL durante la lactancia. Si desea usar la pildora mientras estd

amamantando, consulte & su médico.

Conducir y usar maquinas
Es poco probable que SUANEL afecte a su capacidad para conducir o usar maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de SUANEL i
SUANEL contiene lactosa. Si su médico le ha indicade que padece una intolerancia a ciertos azlicares, consulte con

médico antes de comenzar a tomar SUANEL.

Mas sobre las pildoras combinadas

La pildora combinada puede no tener beneficios anticonceptivos para la salud.

+ Su periodo menstrual puede ser mas liviano y corto. Esto aplica particularmente a un producto como SUANEL que
provee en un régimen de 24/4.

* Durante el uso de SUANEL, la concentracion de acido félico en su sangre permanece inalterado.

* SUANEL no tiene efecto negativo scbre el nivel de grasa en su sangre (colesterol y triglicéridos).

* SUANEL no tiene efecto negativo scbre sus niveles de azlicar e insulina en sangre.

*+ SUANEL no fiene efecto negativo sobre ciertos parametros en su sangre que se relacionan con la formacion
coagulos de sangre.

+ SUANEL disminuye las cencentraciones de ciertas hormonas androgénicas en su sangre.

Cuando debe ponerse en contacto con su médic

rm. Alejandro H, Balonas
CO-DIRECTOR TECNICO
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Evaluaciones regulares

Cuando est4 usando la pildora, su médico le pedira volver para evaluaciones regulares. Usted debe realizarse

evaluaciones anualmente.

Contacte con su médico lo antes posible:

+ Si observa algin cambio en su salud, que afecte especialmente a cualquiera de ios elementos mencionados en este

prospecto (ver también seccion 2, “No use SUANEL; no olvide los cambios en la salud de su familia inmediata).
+ Si nota un bulte en el pecho.

* Si experimenta sintomas de angioedema, como hinchazon de la cara, la lengua y/o la garganta, ylo dificultad plara

deglutir, o ronchas, acompafiadas de dificultad para respirar.
+ Si va a usar otros medicamentos (ver también seccidn 2, “Uso de otros medicamentos”).

+ Si va a estar inmovilizada o va a someterse a una intervencidn quirirgica (informe a su médico por lo menos con cuatro

semanas de antelacion).
» Si presenta un sangrado vaginal no habitual y abundante.

* Si ha olvidado tomar dos comprimidos 0 més en la primera semana del blister y ha tenido relaciones sexuales en los

siete dias anteriores (ver también seccién 3, “Si olvidé tomar SUANEL",
+ Si usted padece una diarrea intensa.

+ Si deja de menstruar y sospecha que esta embarazada (no comience el siguiente blister hasta que el médico se lo diga;

ver también seccion 3, “Si ha dejado de tener una o dos menstruaciones”).

Deje de tomar los comprimidos y consulte inmediatamente a su médico si nota posibles signos de un coagulo

de sangre. Los sintomas se describen en la seccién 2, “Coagulos de sangre (trombosis)"”.
3. ;Como usar SUANEL? £
Cuando y cdmo tomar los comprimidos
El blister de SUANEL contiene 28 comprimidos: 24 comprimidos blancos con principios activos (nimeros 1 a 24) y cua

comprimidos amarillos sin principios activos (nimeros 25 a 28).
Cada vez que comience un nuevo blister de SUANEL, tome el comprimido blanco activo 1, de la esquina supe

tro

ior

izquierda (ver “Inicio”). Elija de los 7 adhesivos con los indicadores de los dias, la de la columna gris que comience con

su dia de inicio. Por ejemplo, si comienza un miércoles, el adhesivo de dias de la semana que indique “MIE”. Péguela
el blister, justo encima de la fila de comprimidos blancos activos, donde dice “Coloque aqui la efiqueta del dia de
semana’. Esto le permite comprobar si tomé su comprimido diario.
Tome un comprimido cada dia, aproximadamente a la misma hora; si es necesario, con un poco de agua. Siga

direccion de las flechas del blister, asi que use primero los comprimidos blancos actives, y después, los

en

amarillos de placebo.

ARGENTINA S
Farm. Alejandro H, Balo
CO-DIRECTOR TECHNIC
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Su menstruacion comenzara durarj;te los 4 dias que tome los comprimidos amarillos de placebo {a esta menstruacion se
le llama mefrorragia de privacién). lPor lo general, comenzara de 2-3 dias después del tltimo comprimido blance activo y
puede que no se haya terminado antes de comenzar ef siguiente blister.

Empiece a tomar ef siguiente blister inmediatamente después del Gltimo comprimido amarillo, aunque su menstruacion
no haya terminado. Esto significa que siempre comenzara un nuevo blister el mismo dia de la semana, y también que
tendra la menstruacién aproximadamente los mismos dias, cada mes.
Algunas usuarias tal vez no tengan la menstruacion todos los meses mientras toman los comprimidos amarillos. Sijha
tomado SUANEL todos los dias segiin estas instrucciones, es poco probable que esté embarazada (ver también seccion
3, “Si ha dejado de tener una o dos menstruaciones").

Comienzo de su primer envase de SUANEL

Si no se ha usade ningln anticonceptivo hormonal en el mes anterior

Empiece a tomar SUANEL el primer dia de su ciclo (es decir, el primer dia de su menstruacién). SUANEL actuara

inmediatamente. No tiene que usar un método anticonceptivo adicional,
También puede comenzar en los dias 2-5 de su ciclo, pero si lo hace, aseglrese de usar también un método
anticonceptivo adicional {método de barrera) durante los primeros 7 dias de tomar la pildora en el primer ciclo.

Si cambia desde otro anticonceptivo hormonal combinado (pildora combinada anticonceptiva oral (COC), aniflo vaginal o
parche transdérmico)

Puede empezar a tomar SUANEL el dia después de haber tomado el titimo comprimido de! blister de pildoras actuat
{esto significa que no hay inferrupcién en la toma de los comprimides). Si el blister de pildoras actual también contieine
comprimidos inactivos (de placebo), puede empezar SUANEL el dia después de que tome el Gltimo comprimido activo isi
no esta segura de cuél es, pregunte a su médico o al farmacéutico). También puede empezar mas tarde, pero nunca
después de! dia siguiente a la interrupcién de la toma de las pildoras que esta tomando ahora (o el dia después del
Gltimo comprimido inactivo de su pildora actual).
En caso de que use un anillo vaginal o un parche fransdérmico, lo mejor es que empiece a usar SUANEL el mismo dia
que se quite el anillo o el parche. También puede empezar, 2 mas tardar, el dia que hubiera empezado a usar|el
siguiente anillo o parche.
Si ha utilizado la pildora, parche o anillo de manera consistente y correcta y si esta segura de no estar embarazada,
usted puede dejar de tomar la pildora o quitarse el anillo o parche en cualquier dia y comenzar a usar SUANEL de
inmediato.

Si sigue estas instrucciones, no es necesario gue use un método anticonceptive adicional.

Si cambia desde una pildora que sélo contiene progestageno (minipildora)

Puede dejar de tomar la minipildora cualquier dia y empezar a tomar SUANEL al dia siguiente, a la misma hora. Pero|si

tiene relaciones sexuales, aseglirese de usar también un método anticonceptivo adicional {método de barr

los siete primeros dias que esté tomando SUANEL.

- Alejapidro H, Balonas
CO-DIREGTOR TECNICO
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Si cambia desde un inyectabie que sélo contiene progestageno, implante o sistema intrauterino medicado con hormena

(us)

Empiece a usar SUANEL cuando le toque la siguiente inyeccion o el dia en que le quiten el implante o sistema

e MSD PROYECTO DE PROSPECTO

intrauterino. Pero si tiene relaciones sexuales, aseglrese de usar también un método adicional anticonceptivo {método
de barrera) durante los siete primeros dias que esté tomando SUANEL.

Después de haber tenido un bebé

Puede empezar a tomar SUANEL entre 21 y 28 dias después de dar a luz. Si comienza después del dia 28, debe usar
también un método anticonceptivo adicional {método de barrera) durante los 7 primeros dias que use SUANEL.ESi.
despues de dar a luz, ha tenido relaciones sexuales antes de empezar a tomar SUANEL, asegurese de que no esta
embarazada o espere hasta la siguiente menstruacion. Si desea empezar a tomar SUANEL después de dar a luz y ésté
amamantando, lea también la seccidn 2 “Lactancia”.

Consulte a su médico si no esta segura de cuando debe empezar.

Después de un aborto espontaneo o provocado
Siga los consejos de su médico.

Sitoma mas SUANEL del que debiera

No ha habido reportes de efectos nocivos graves por tomar demasiados comprimidos de SUANEL a la vez. Si ha tomado
varios comprimidos a la vez, tal vez tenga nduseas, vomitos o hemorragia vaginal. Si descubre que un nifio ha tomado
SUANEL, pida consejo a su médico. l
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
siguientes centros toxicolégicos:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-T777.

Si olvidé tomar SUANEL

El siguiente consejo solo se refiere a los comprimidos blancos actives que ha olvidado tomar.

* Si han pasado menos de 12 horas desde la hora en que olvidé tomar un comprimido, Ia fiabilidad de la pildora|se
mantiene. Tome el comprimido apenas lo recuerde y, luego, tome los siguientes comprimidos a la hora habitual.

+ Si han pasado mas de 12 horas desde la hora en que alvidé tomar un comprimido, la fiabilidad de |a pildora puede
estar reducida. Cuantos més comprimidos consecutivos haya olvidado, mayor es el riesgo de que la eficacia
anticonceptiva esté reducida. Hay un riesgo especialmente alto de quedarse embarazada si se olvida de tomar

28
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Tome el (ltimo comprimido blanco activo que olvidé tomar apenas lo recuerde (aunque esto signifique tomar dos

Dia 1 a 7 de la toma de los comprimidos blancos activos (vea fa figura y el esquema)

comprimidos a la vez) y tome ef siguiente comprimido a la hora habitual. Sin embargo, use un método de barrera, como
medida de precaucion adicional, durante los proximos siete dias.
Si ha mantenido relaciones sexuales en la semana anterior a su olvido de tomar los comprimidos, existe la posibilidad de

quedar embarazada. Consulte inmediatamente a su médico,

Dia 8 a 17 de la toma de los comprimidos blancos activos (vea la figura y el esquema)
Tome ¢l Gltimo comprimido que olvidé tomar apenas Io recuerde {(aunque esto signifique tomar dos comprimidos a la vez)
y tome los siguientes comprimidos a la hora habitual. La proteccién contra el embarazo no esta disminuida, y no tiene
gue adoptar mas precauciones adicionales. Sin embargo, si se ha olvidado de tomar mas de un comprimido, debe
adoptar mas precauciones adicionales durante siete dias.

Dia 18 a 24 de la foma de los comprimidos blancos activos (vea la figura y ef esquema) !

Hay un riesgo especialmente alto de quedarse embarazada si se olvida de tomar comprimidos blancos activos cerca del
intervalo de los comprimidos amarillos de placebo. Este riesgo mas alto se puede evitar si ajusta su calendario de toma

de comprimidos.

Se pueden seguir dos opciones:
12 gpcidn: Tome el dltimo comprimido blanco active que olvidd tomar, apenas lo recuerde (aunque esto signifigue tomar

dos comprimidos a ia vez} y tome los siguientes comprimidos a la hora habitual. Comience el siguiente blister apenas se
terminen los comprimidos blancos activos del blister actual, es decir, saltee los comprimidos amarilles de placebo. .al
vez no tenga su menstruacion hasta que tome los comprimidos amarillos de placebo al final def segundo blister, pero
puede tener oligometrorragia (gotas ¢ manchas de sangre) o metromragia intermenstrual mientras toma los comprimidos
blancos activos.
2% opcion: Deje de tomar inmediatamente el comprimide blanco activo y vaya directamente al intervalo de comprimidos

amarillos de placebo. Al final de este intervalo, empiece con el siguiente blister.

Si no puede recordar cuantos comprimidos blances activos se ha olvidado de tomar, siga la primera opcion, use un
método de barrera como medida de precaucidn durante los siguientes siete dias, y consulte a su médico.
Si ha olvidado tomar comprimidos blancos activos de un blister y no tiene la menstruacion mensual esperada mientras
toma los comprimidos amarillos de placebo del mismo blister, tal vez esté embarazada. Consulte a su médico antes de

empezar el siguiente blister.

Si olvidé los comprimidos amarillos de placebo

2
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Los cualro Ultimos comprimidos amarillos de la cuarta fila son comprimidos de placebo que no contienen princid‘
activos. Si ha olvidado tomar uno de estos comprimidos, la fiabilidad de SUANEL se mantiene. Tire el (los) comprimida(s)
amarillos de placebo que haya olvidado tomar y siga tomando los siguientes comprimidos a la hora habitual.

Figura

T { Cofogue aqui Ja eligueta def dia de i semana }\

Iniclo 2 3 4 5 [ 7

Esquema; Si hace mas de 12 horas que no toma los comprimidos blancos

Mas de un

comprimido » | Consulte al médico

blanco olvidado
Dia fHa tenido relaclones
sexuzlesen la semana

anterior antes de olvidarse? I:Ngl

+ Tome & comprimido olvidado
= Use un método de barrera (condsn) los 7 dias
slgulentes, y
- Termine e blister
Séto un
comprimido
bisnco alvidado Dla | - Tome el comprimido olvidado
(tamado con Ba17 * | - Temmine el blister
mésde
12 horasde
retraso) = Torne el comprimido olvidado

g | * Termine de tomer los comprimidos blancos
« Tre los 4 comprimidos amarillos
- Comtence el sigutente biister

oI
183 [

« Deje de tomar Inmedlatamente los comprimidos
blancos

- Vaya directa mente & los 4 comprimidos amarillos

« Luego, camience el sigulente blister

Si vomita o tiene diarrea intensa

Si vomita en las tres o cuatro horas siguientes a la hora en que tomé un comprimido blanco activo, o si tiene diarre| a
intensa, tal vez los principios activos de su comprimido de SUANEL no se hayan absorbido completal en el
0
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organismo. Esta situacion es parecida a si se olvida de tomar un comprimido blanco active. Después de vomitar o de

tener diarrea, debe tomar, lo antes posible, un comprimido blanco activo de un blister de reserva. Si es posible, tdmelo
en las 12 horas siguientes a la hora en que toma normalmente Ia pildora. Si esto no es posible o si han franscurrido 12
horas, debera seguir la recomendacion bajo “Si olvidé tomar SUANEL”. Si tiene diarrea intensa, consulte al médico.
Los comprimidos amarilios son de placebo y no contienen principios activos. Si vomita o si tiene diarrea intensa en |las

tres a cuatro horas siguientes a la hora en que tomé un comprimido amarilio, la fiabilidad de SUANEL se mantiene.

Si desea retrasar su menstruacion

Puede retrasar su menstruacién no tomando los comprimidos amarillos de placebo y pasando directamente a un blister
nuevo de SUANEL. Puede presentar una hemorragia ligera o parecida a la de la menstruacion mientras usa este
segundo bister. Cuando desee que comience la menstruacion durante el segundo blister, deje de tomar los comprimidos
blancos activos y empiece a tomar los comprimidos amarillos de placebo. Después de terminar los cuatro comprimi los

amarilios de placebo del segundo blister, comience con el siguiente blister (el tercero).

Si desea cambiar el dia de inicio de su menstruacién

Si toma los comprimidos segin las instrucciones, la menstruacién comenzaré durante los dias en que tome el placebo.
Si fiene que cambiar este dia, reduzca el nimero en que toma el placebo, es decir, cuando toma los comprimidos de
placebo amarilios (pero no los aumente nunca; el maximo es de cuatro). Por ejemplo, si empieza a tomar los
comprimidos de placebo el viemnes, y desea cambiarlo al martes (tres dias antes), debe comenzar un nuevo blister tres
dias antes de lo habitual. Tal vez no presente sangrado durante el periedo acortado en que toma los comprimidos
amarillos de placebo. Mientras usa el siguiente blister, tal vez presente algo de oligometrorragia (gotas o manchas de
sangre) o sangrado intermenstrual en los dias en que tome los comprimidos blancos activos.

Si no ssta segura de lo que debe hacer, consuite al médico.

Si tiene sangrado inesperado {
Con todas las pildoras combinadas, durante los primeros meses, puede tener algo de sangrado vaginal irregular
{oligometrorragia o metrorragia intermenstrual) entre las menstruaciones. Tal vez tenga que usar una proteccién
sanitaria, pero siga tomando los comprimidos como siempre. El sangrado vaginal ireguiar se interrumpe generalmente
una vez que el organismo se ha ajustado a la pildora (generalmente, después de unos tres meses). Si el sangrado

continda, se hace abundante o comienza de nuevo, consulte a su médico.

Si ha dejado de tener una 0 mas menstruaciones
En los estudios clinicos con SUANEL se ha observado que es posible que, en ocasiones, no tenga la menstruacion
mensual regular después del dia 24,

=

+ Si ha tomado correctamente todos los comprimidos, no ha sufrido vomitos o diarrea intensa, y no ha tomado ningu

otro medicamento, entonces es muy poco probable que esté embarazada. Siga tomando SUANEL de la manerg habitudl.

m. Alejandro H, Balonas
CO-DIRECTOR TECNICQ
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Consulte también la seccion 3, “Si vomita o fiene diarrea intensa’ o, la seccién 2, “Uso de SUANEL con offos
medicamentos”.

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

Si interrumpe el tratamiento con SUANEL
Puede dejar de tomar SUANEL en cualquier momento. Si no desea quedarse embarazada, pregunte primero al médico

acerca de otros métodos anticonceptivos.

Si ha dejado de tomar SUANEL porque desea quedarse embarazada, se le recomienda que espere hasta que haya
tenido una menstruacién natural antes de tratar de concebir. Esto le ayudara a determinar cuando nacer4 el nifio. i
Si tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, SUANEL puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.
Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que
se puede deber a SUANEL, consulte a su médico.
Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de presentar coagulos de
sangre en las venas (tromboembolia venosa [TEV]) o coagulos de sangre en las arterias (tromboembolia arterial [TEA]).

=

Para obtener informacién mas detallada sobre los diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados,
ver seccion 2 "Qué necesita saber antes de empezar a usar SUANEL”.
Los siguientes efectos adversos se han relacionado con el uso de SUANEL:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
* acné;
* cambios en la menstruacion (por ejemplo, ausencia o irregularidad);

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): i
* disminucién del deseo sexual, depresion o estado de animo depresivo, cambios de humor;

+ dolor de cabeza o migrafia;

* sentirse enferma (nauseas);

» menstruacion abundante, dolor de las mamas, dolor pélvico;

* aumento de peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
« aumento del apetito, retencion de liquidos (edema);

+ sofocos;
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« hinchazén del abdomen;

* aumento de la sudoracion, pérdida de cabello, picor, sequedad de Ia piel, piel grasa;

» pesadez en las extremidades;

* menstruaciones regulares pero escasas, mamas de mayor tamaiio, bulto en la mama, produccion de leche mientras|no
esta embarazada, sindrome premenstrual, dolor durante las relaciones sexuales, sequedad de la vagina o la vulva,
espasmo deal Utero;
+ irritabilidad;

* aumento de las enzimas hepéticas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
* coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
- ehuna pierna o pie (es decir, TVP);
- enun pulmén (es decir, EP);
- ataque al corazon;
- accidente cerebrovascular;
- accidente cerebrovascular leve o sintomas temporales similares a los de un accidente cerebrovascular, fo que
se llama accidente isquémico transitorio (AIT);
- coégulos de sangre en el higado, estdmagofintestino, rifiones u ojo.
Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afeccién que aumente este
riesgo (ver seccion 2 para obtener mas informacién sobre las afecciones que aumentan ef riesgo de padecer coagulos de
sangre y los sintomas de un coégulo de sangre).
+ disminucién del apetito;
+ aumento del deseo sexual,
» frastorno de la atencion;
* sequedad de los ojos, intolerancia a las lentes de contacto;
* sequedad de la boca;
* manchas pigmentadas marrdn-dorado, sobre todo en la cara; crecimiento excesivo de vello
= olor vaginal, molestias en |a vagina o la vulva;
* hambre;
+ enfermedad de la vesicula biliar.
Se han notificado reacciones alérgicas (de hipersensibilidad) en usuarias de SUANEL, pero su frecuencia no puede
estimarse a partir de los datos disponibles.
Se puede encontrar mas informacién acerca de los cambios en las menstruaciones {por ejemplo, ausentes o iregulares)
como posible efecto adverso durante el uso de SUANEL en la seccién 3, “Cuédndo y como tomar los comprimidos”, “Si
tiene sangrado inesperado” y “Si ha dejado de tener una o mas menstruaciones”.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMLT;
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. Como conservar SUANEL

Mantener fuera del alcance y vista de los nifios.

No utilice SUANEL después de |a fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

6. Informacion adicional
Composicidn de SUANEL
Los principios activos son:
En los comprimidos recubiertos blancos activos: Acetato de Nomegestrol (2,5 mg) y Estradiol (como estérdioi
hemihidrato 1,55 mg) (1,5mg)

En los comprimidos recubiertos amarillos de placebo: sin principios activos.

Los demés componentes son;
En los comprimidos recubiertos blancos activos: Celulosa microcristalina; Crospovidona; Talco; Estearato de magnes

o o

Silice coloidal anhidra; Lactosa monohidrato. Recubrimiento: Polivinil alcohol; Dioxido de titanio; Macrogol/PEG 335
Talco.

En los comprimidos recubiertos amarillos de placebo: Celulosa microcristalina; Crospovidona; Talco; Estearato de
magnesio; silice coloidal anhidra; Lactosa monohidrato. Recubrimiento: Polivinil alcohol; Diéxide de titanio;
Macrogol/PEG 3350; Talco; Oxido de hierro amarillo; Oxido de hierro negro.

Presentaciones
SUANEL se presenta en un envase conteniendo 28 comprimidos recubiertos (24 activos + 4 placebo) o conteniendo 84
comprimidos recubiertos [3 x 28 comprimidos recubiertos (24 activos + 4 placebo)].
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.235
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Fabricado por: Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords Co., Dublin - Ilanda.
INDUSTRIA IRLANDESA

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Mupro
(B160SAZE), Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.; 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B, Wiege, Farmacéutica.

¢Cuéndo se reviso este prospecto por dltima vez?
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