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Disposicién
¢

Nimero: DI-2017-11926-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-010169-17-2

VISTO el Expediente N° 1- 0047-0000-010169-17-2 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecno]ogla Médica; y

CONSIDERANDO:

- Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A., solicita la aprobacion de
la informacion para el paciente para la'Especialidad Medicinal denominada LEVOGEST /
LEVONORGESTREL, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
LEVONORGESTREL 1,5 mg, aprobac%’;a por Certificado N°® 57.177. §

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de ia Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacxon vy Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2915

Por ello: ui' ‘

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA



Dngltallys n
ate: 20174

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad

Medicinal dehdmina_da LEVOGEST / LEVONORGESTREL, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, LEVONORGESTREL 1,5 mg, el nuevo proyecto de
informacion para el paciente obrante en el documento IF-2017-23390177-APN-
DERM#ANMAT

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 57.177, cuando el
mismo se presente acompafiado d¢ Ia presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por gl Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién e informacién para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestlén de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Levogest
Levonorgestrel .

VENTA BAJORECETA }a ~ INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

o ' Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
" que no aparecen en este prospecto

Qué es Lévogest y para qué se utiliza

Levogest es un™ anticonceptivo oral de urgercia. El bprincipio activo es levonorgestrel. Cada
comprimido contiene 1,5 miligramos de levonorgestrel.

o

.Qué es un anticonéeptivo de urgencia?
N W
La antxconcepcnon de urgencia est4 indicada para evitar embarazos tras haber mantenido relaciones
sexuales sin proteccion o cuando el método antu,onceptlvo ha fallado

<Cuinde debe utilizarse un anticonceptivo de urgencla?

Este método anticonceptivo debe usarse tan pronto como sea posible, preferiblemente dentro de las
12 horas siguientes y nunca mas tarde de las 72 horas (3 dfas), tras haber mantenido relaciones
sexuales sin proteccién o cuando el método anticonceptivo utilizado ha fallado. Es mas efectivo si lo
toma tan pronto sea ‘posible tras haber mantenido una relacién sexual sin proteccion. Levogest sélo
puede evitar el embarazo si lo toma dentro de las 72 horas siguientes a haber mantenido relaciones
sexuales sin proteccién. No es eficaz si ya estd embarazada. Si mantiene relaciones sexuales sin
proteccion después de tomar Levogest, el medicamento no evitara que pueda quedarse embarazada.

Levogest puede ser utilizado en estos casos:

« si ha mantenido relaciones sexuales y na se emplearon anticonceptivos; -

« si ha olvidado tomar su pildora anticonceptiva a su hora;

o si el preservativo de su pareja se ha roto, se ha resbalado o se ha caido;

e si teme que su dispbsitivo intrauterino se haya expulsado;

« si su diafragma vaginal o capuchén cervical se ha movido o lo ha extraido antes de tiempo;

o si estd pr°ocupada de que haya fallado el método del coitus interruptus o el método del
ritmo;

e en caso de una violacién.
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Levogest funciona 1mp|dlendo que sus ovano'a llberen un ovulo No puede impedir que un 6vulo
fecundado se adhiera a la pared del utero.

Levogest sélo esté indicado como anticonceptivo de urgencia, no es un anticonceptivo regular,
ya que es menos efectivo que una pildora antxconceptlva regular.
Levogest no est4 indicado para su uso antes del primer sangrado menstrual.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levogest

No tome Levogest
si es alérgico al levonorgestrel o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de tomar Levogest .
La administracin de Levogest no estd recomendada en los 51gu1entes casos:
si ha tenido un embarazo ectépico,
si-ha ténido una infeccién en las trompas de Falopio (salpmgltls)
‘si tiene ‘antecedentes personales o famnharc;s de factores de riesgo conocxdos de trombosis
(codgulos de sangre),
si tiene aiguirn problema digestivo grave que lmplde la absorcion de comida o medicamentos,
" si tiene problemas graves de higado o enfermedad grave del intestino delgado, como la enfermedad
de Crohn :

Un embarazo ectdpico o una infeccion de las trempas de Falopio previos aumentan el riesgo de un
nuevo embarazo ectdpico. Si ha tenido un embarazo ectdpico o una infeccién de las trompas de
Falopio contacte con su médico antes de tomar Levogest.

La anticoncepcion de urgencia es un métedo que debe utilizarse nicamente de forma ocasional y en
ningln caso debe sustituir a un método anticonceptivo convencional porque:

- no siempre evita el embarazo; ‘

- en el caso de consumo habitual existe el ziesgo de.sobrecarga hormonal y de aparicién de
problemas durante el ciclo que no sor recomendablies.

La anticoncepcion de urgencia ne interrumpe el embarazo.

Si las relaciories sexuales sin proteccién tuvieron lugar hace mas de 72 horas debe considerar la
posibilidad de embarazo. ‘Levogest puede no ser eficaz si mantiene una segunda relacién sexual
durante el tratamiento. :

La administracién reiterada de Levogeet dentro de un mismo ciclo menstrual estd desaconsejada,
debido a ia posibilidad de alteraciones en ei ciclo.

Levogest no es tan eficaz como un método anticonceptivo convencional. Acuda a su médico para la
adopcion de algunce de’ los métodos anticonceptivos convencionales disponibles que son més
efectivos en la prevencién de embarazos.

En todas' las mujeres, la anticoncepcién de urgencia debe tomarse tan pronto como sea posible
después de haber tenido relaciones sexuales sin proteccién. Existe cierta evidencia de que Levogest
puede ser menos eficaz al aumentar el peso o indice de masa corporal (IMC), pero estos datos son
limitados y no concluyentes. Por lo tanto, Levogest se recomlenda a todas las mujeres,
mdependlentemente de su peso o suIMC.

H
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Tras la toma de este medicamento: N

Es obligatorio ei('cluir Ia posibilidad de embarago megdiante la’ real zacn‘»r» de 'n test de embarazo:

. si su snguxente periodo menstrual se retrasa mas de cmco dias,

: si se produce un gangrado anormai enig f;%{m r‘aperada de su sngmente menstruacion.

Si no ha utilizado preservativo (o s2 ha roig 0 Lh,sl:.mao) durante sus relaciones sexuales, puede que

haya adquirido una enf\,rmedad de trangmisi l‘m sexual o el virus* ViH. La antnconcepcnén de
" urgencia no lo protegera frenie a laz enfermedadef de transmlsuSn sexual, y no remplaza las

precauciones y medidas necesarias para prevenir el ricsgo de transmision,

e ‘ : ' g
Niiias y adolescentes ' . 1y .

Levogest no esta indicado - para-sis 'us:,jd'_ anteﬁidei'\gjjrimer sangr%do menstrual (menarquia).
Use de Levogest con ,oira's medicamentgs
Comumque a su médieo 0 famaveuucq 8§ 5514 tom

rredicaraento; lm.h&ymdo los- memm'nem,m gyl se
Sabe d& plzntas,

Jm,o, o ha tomado recientemente cualquner otro
Jrtienen sin receta médica o medicamentos a

. Algunds megicamentos pueden 1mpeaxr gue Le'.ogest funcione de manera eficaz. Si ha utilizado
‘tualquiera de los medicamentos indicades a continuagion durante ias Gltimas 4 semanas, Levogest
puede ser menos adecuado para usted. Su. m“dlco puede prescribirle otro tipo de anticoncepcion de
emergencia (no hormonaj) es deC}r, un digposi two intrauterino de cobre (DIU-Cu). Si esto no fuera
uia opcidn parz usted o si no puece ver &y mcc’zwc y~a,':,dam&:ntc, puede tomarse una dosis doble de
Levogest: : ;

- barbitiricos y otros medacam.,mos utll /.aum pura fratar la epllepsm {por ejemplo, primidona,
fenitoina y carl.anazepina), o

- medicamenios utilizados para trafar fa tub erwl ,m (por ejemplo, rifampicina y rifabutina),

- un tratamiento para VlH (ntmawr, eravArenz)

- uh medicamento para txa‘tar {as. mfeCf'lonr.q aor h
- medicamentos 2 base Ge p‘amas qu: uomenc"ar%

ongbs (gris»*ofulvina),’
Fiierda de Scm Juan (Hyperxcum perforatum)
. ‘, "
Consuite a su médico Ee ames pusnbl:’ desauco de tomar los compnmldcs, para que le informe sobre

ios niétodes fiables de amlconcepclofx‘ regular ¥ mv.ta— un errbarazo

'

Embarazo y iactancla

Si estd ernbarazada o en’ penodo de lactancla cree que podna estar emoarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte asu medlco o farmacéutico antes de utlllzar este medicamento.

~

Si estd embarazada:

Este medicamento no mterrumpe un amba-’a._o ya iniciade.

S8i tomase este, meédicamento y. a pesar de ¢lic st quedase embarazada los resultados de los estudios
indican que no hay riesgos de: malformacién ‘para el feto en desarrollo. En cualquier caso, este
medicamerte no debe ser admlmstrado si usted estd embarazada.

\ Sl se queda embarazada tras haber tomado Levogest debe contactar con su médico. Es posible que
i1 médico quner‘l conﬁnnar que s su cmbaram no es ectdpico (cuando el ovulo fecundado se implanta
fuera del ditero). :
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Esto es especialmente importante si nota dolcr intense en.su abdomen tras tomar Levogest o si
alguna vez ha tenido un embarazo ectopico, cirugia. de las trompas de Falopio o enfermedad
lnﬂa.mato ia pélvica. )

Si estd en pe'rioa'o de lactancfa: k¥ H
Sd T

La lactancia materna es posnb!e Sin_embargo, iemendo en ‘duenta que el levonorgestrel pasa a Ia
leche matema, se recomierida dar el pecho jusi antes de tomar Levogest y evitar la lactancia al
menos durante Ias 8 horas postenores ala admmstracnon deLevogest

Cdnduccién y uso de méquinas

Trés la toma de Levogest, alganas mugcrm sienten ognsarcm y mareo; no conduzca ni use maquinas
31 nota estos sintoras.

No se-han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. -

Levogest cortiene lactosa; Si su medlco ig ha pndu,ado que padece intolerancia a ciertos azicares,
consulte cor € antes de tomar este medacar'cnt(

Como tomar Levogest

Utilice siempre este medicamento exactamente como estd descnto en el prospecto o como le haya
1nd1cado su médico. Consulte a su médico si tier: c dudas.”

Tome el comprlmldo lo antes posible, preferlbls‘mente dentra delas 12 horas siguientes, y no mis
tarde de 72 horas (3 dias) después de haber maﬁtemdo relamones sexuales sin proteccién.

Puede tomar Levcgest en cualquier momentq det’ c.lclo 'nenstrual excepto si ya estd embarazada o si
piénsa que puede estar embarazada. Toms el compnmldo entero con un poco de agua y no lo
mastique. No retrase la toma del compr;mdo. Este medicamento funciona mejor cuanto antes lo
tome despuds de haber mantenids relaciongs sexuales sin proteccion.

Si estd usando uno de los medicamentos que pueden evitar que Levogest funcione correctamente o si
ha usado uno de estos medicamientos en las ultimas 4 semanas, Levogest puede ser menos eficaz
para usted. Su médico puede presciibitle otro tipe de antnconcepcxon de emergencna (no hormonal),
es decir un dispositivo, intrauterino de cobre (DIL-Cu) Si esto no es una opcion para-usted o 'si no
puede ver a su médico répldamente puede tomar una dosns doble de Levogest (es decir, 2
comprimidos tomados a la vez) v :

£
Si ya estd utilizando un método anticonceptlvs habitual, como jos antlconceptwos orales, puede
continuar toméndolo con ia misma regulandad
Si vomita antes de transcurridas tres horas desde la toma dek comprimido de Levogest , debe tomar
otro comprimido 1nmed1atamente Acuda asu far‘nacéutxco J medlco para obiener otro comprimido.

Tras la utilizacién de este método antlconcepﬁ'vo de urgencia se récomienda utilizar un método
anticonceptivo de barrera (preservativo, espermicida, capuchén cervical) hasta el inicio del siguiente
ciclo menstrual. Si mantiene relaciones sexuales sin proteccién tras la toma de Levogest (durante el
mismo ciclo menstrual), el comprimxdo no ejercerd su efecto anticonceptivo y vuelve a estar en
riesgo de embarazo. :

Su médico puede informarle de métodos anticonceptivos de larga duracién puesto que son més
efectivos en la prevencién de em?arazos.
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Su préximo. periodo menstrual tras tomar Levogest

Tras el uso.de Levogest, su ciclo es habitialmente normal y se iniciara el dia habitual; sin embargo
a veces, puede adelantarse o retrasarse algunos dias.

Si'su periodo se retrasa més de 5 dias o es inusualmente escaso o abundante, o si por cualquier
motivo piensa que pueda estar embarazada, debe confirmar si estd embarazada mediante la
realizacion de un test de embarazo. Si a pesar de tomar este medicamento se queda embarazada,
acuda a su médico.

Si toma mas Levogest del que debe

Tras la ingestion de varios comprimidos de este medicamento no se ha observado toxicidad aguda ni
efectos dafiinos graves. Sin embargo, es posible que se sienta mareada, con niuseas (vémitos) o que
aparezca sangrado vaginal. Consulte a su médico paraque le aconseje

En caso de sobredosifi cacnén, concurra al hospltai més cercano o consulte a los centros toxicologicos
de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666. _

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

Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, Levogest pucde producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran,

A cortinuacién se define ]a frecuencia de los posibles efectos adversos utlllzando la siguiente
convencion:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cglaa 10 personas

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Poco frecuentes: pueden afectar hasta I de cada 100 personas

Raras: pueden afectar hasta'1 de cada 1.000 personas

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Se han observado los siguientes efectos adversosi;_'

Efectos adversos muy frecuentes:
. mareos, dolor de cabeza,
. nduseas, doloren la parte abdominal,
. aumento de la sensibilidad en las mamas, retraso en la menstruacién, menstruacién
excepcionalmente intensa, sangrado, dolor uterino,
. fatiga.

Efectos adversos frecuentes:
. diarrea, vomitos,
. periodos dolorosos.

Efectos adversos de frecuencia no conocida: ¢
. se han notificado casos de eventos tromboemoollcos {coagulos de sangre) durante el periodo

de post-comercializacié nariﬂa 5.4,
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* . pueden ocurrir reacciones alérgicas como hmchazon de la garganta y de la cara y urticaria

mientras toma este medwamento

Conservacion de Levogest

Mantener este medicamento fuera de |a vista y d&l aicance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacién.

No utilice este medicamento después de la fecha"(je caducidad que aparece en el envase.

Presentacion

Envases conteniendo 1 comprimido recubierto.

Especialidad Medicinal autorizada por el Mmlsterlq de Salud.
Certificado N° 57.177

Elaborado en Plaza 939, (1427) Capital Federal,

Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica

TRB PHARMA S.A. Plaza 939, (1427) Capital Federal.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esté en ia

Pégina We‘h'de ta ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o ilamar a

ANMAT Responide 0800-333-1234
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