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BUENOS AIRES, O 7 SEP 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012879-10"5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT); Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BUPACK S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O: Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del- Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL BLIPACK y nombre/s genérico/s 

LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

BLIPACK S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por, 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, n, y nI. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-012879-10-5 

DISPOSICIÓN N0: Dr. ono A. ORBINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

4.l"il.l4..A."r. 

~ 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NOS 3 2,. Q 

Nombre comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL BLIPACK. 

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: J B JUSTO 7559, CABA y TRES ARROYOS 329 UF 43, 

PARQUE INDUSTRIAL LA CANTABRICA, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL BLIPACK 100/20. 

Clasificación ATC: G03AA07. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCIÓN HORMONAL. 

Concentración/es: 100 ~g de LEVONORGESTREL MICRONIZADO, 20 ~g de 

ETINILESTRADIOL MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO AMARILLO ACTIVO CONTIENE: 
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Genérico/s: LEVONORGESTREL MICRONIZADO 100 IJg, ETINILESTRADIOL 

MICRONIZADO 20 IJg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.560 mg, TALCO 3.260 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 46.400 mg, OPADRY Y-1-18128 WHITE 4.400 mg, POVIDONA K 

25 3.020 mg, FD Y C AMARILLO N° 6 (LACA) 0.024 mg, D Y C AMARILLO N°lO 

(LACA) 0.0006 mg, ALMIDON DE MAIZ 26.800 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCO PLACEBO CONTIENE: 

Genérico/s: ----------. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.560 mg, TALCO 3.260 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 46.380 mg, OPADRY Y-1-18128 WHITE 4.400 mg, POVIDONA K 

25 3.020 mg, ALMIDON DE MAIZ 26.800 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

ó', Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC. 

Presentación: Envases con 21 comprimidos recubiertos amarillos activos + 7 

comprimidos recubiertos blancos placebo. 

Contenido por unidad de venta: Envases con 21 comprimidos recubiertos 

amarillos activos + 7 comprimidos recubiertos blancos placebo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE 

ORIGINAL; desde 15°C. hasta 30°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

532 O 

Nombre Comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL BLIPACK 150/30. 

Clasificación ATC: G03AA07. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCIÓN HORMONAL. 

Concentración/es: 150 J.lg de LEVONORGESTREL MICRONIZADO, 30 J.lg de 

ETINILESTRADIOL MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LEVONORGESTREL MICRONIZADO 150 J.lg, ETINILESTRADIOL 

MICRONIZADO 30 J.lg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.56 mg, TALCO 3.260 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 46.584 mg, OPADRY Y-1-18128 WHITE 4.400 mg, POVIDONA K 

ú' 25 3.020 mg, ALMIDON DE MAIZ 26.800 mg . 

• 
Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: Envases con 21 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: Envases con 21 comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE 
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ORIGINAL; desde 15°C. hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 532 O' 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO S-3 2, O 

~~~\~ 
Dr. aTTO A. ORSINGHER 
aua"INTERVENTOR 

.&..N.M..A.T. 
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Inciso 8: Proyecto de prospecto. 

LEVONORGESTREL- ETINILESTRADIOL BLIPACK 100 /20 
LEVONORGESTREL 100 1'11 - ETINILESTRADIOL 20 IIg 

Comprimidos recubiertos 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Fórm ula Cuall-cuantitativa. 

Cada comprimido recubierto amarillo de Levonorgestrel- Etlnllestradlol 
Bllpack 100 /20 contiene: 
Levonorgestrel micronizado 
Etinilestradiol mlcronizado 
Lactosa monohidrato 
Almidón de marz 
Povidona K-25 
Talco 
Estearato de magnesio 
Laca FO & e Amarillo N° 6 
Opadry Y-1-18128 Whlte 
Laca FO & e Amarillo N° 10 

Cada comprimido recubierto blanco de placebo contiene: 
Lactosa monohidrato 
Almidón de marz 
Povldona K-25 
Talco 
Estearato de magnesio 
Opadry Y-1-18128 Whlte 

o 
Levonorgesttel 
C2IH:zsÚ2 M.W.312.45 

~ "') 
6LlPACK S.A. { ~ ....... _..., 

ORLANDO DANlt:L PERRETTA 
p. 

~,PODEAA.DO L.EGAL 

100,0001l9 
20,000 IIg 
46,440mg 
26,8oomg 

3,020 mg 
3,260 mg 
0,560mg 
0,024mg 
4,400 mg 

0,0006 mg 

46.584rng 
26,800mg 
3.020 mg 
3,260mg 
0,560 mg 
4,4oomg 
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Ethinyl Esttadiol 
C:zoH24~ M.W.296.4O 

CódlaoATC: 
G03AA07 

Acción terapéutica: anovulatorio. 

Indicaciones terapéuticas: anticoncepción hormonal. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

Propiedades farmacodinámicas 
El efecto anticonceptivo de los anticonceptivos orales combinados (AOC) se 
basa en la interacción de varios factores, el más importante de los cuales es la 
inhibición de la ovulación a través de la supresión de las gonadotrofinas; 
sumado al espesamiento de la secreción cervical. 

Propiedades farmacocinéticas 

Levonorgestrel 

Absorción 
Administrado por vía oral el levonorgestnsl se absorbe rápida y completamente. 
Las concentraciones séricas máximas de cerca de 2,3 ng/ml se alcanzan 
aproximadamente 1.3 horas después de una sola toma. La biodisponibilidad del 
levonorgestnsl es prácticamente completa después de la administración oral. 

Distribución 
El levonorgestrel se une a la albúmina sérica y a la globullna fijadora de 
hormonas sexuales (SHBG). Sólo el 1,1 % de las concentraciones totales del 
fármaco en suero está presente en forma de esteroide libns, aproximadamente 
el 65 % se une a la SHBG de forma específica y alnsdedor del 34 % se une a la 
albúmina de forma inespecifica. El aumento de la SHBG inducJdo por el 
etinilestradiol influye en la proporción de levonorgestrel unido a las proteínas 
séricas, ocasionando un aumento de la fracción unidad a la SHBG y una 
disminución de la fracción unida a la albúmina. El volumen de distribución 
apansnte del levonorgestrel es de aproximadamente 129 I después de la 

dm· ·straclón única. 



Metabolismo 
El levonorgestrel se metaboliza completamente por las vlas conocidas del 
metabolismo esteroideo. La tasa de depuración del suero es de 
aproximadamente 1,0 mllminlKg. 

Eliminación 
Los niveles sélicos de levonorgestrel disminuyen en dos fases. La fase de 
eliminación terminal se caracteriza por una vida media de aproximadamente 25 
horas. El levonorgestrel no se excreta en forma inalterada. Los metabolitos del 
levonorgestrel 
se excretan por orina y bilis en una proporción aproximada 1 :1. La vlda media 
de 
excreción de los metabolitos es aproximadamente de 1 dla. 

Condiciones en estado de equilibrio 
Después de la ingesta diaria del fármaco, las concentraciones séricas 
aumentan aproximadamente tres a cuatro veces, alcanzando las condiciones 
de equilibrio durante la segunda mitad del ciclo de tratamiento. La 
farmaoocinética dellevonorgestrel está Influida por la concentración de SHBG, 
que se eleva aproximadamente 1,5 - 1,6 veces cuando se administra 
simultáneamente con ennilestradiol. En condiciones de equilibrio. la tasa de 
depuración y el volumen de distribución disminuyen ligeramente 0,7 mllmln/Kg 
y aproximadamente 100 litros respectivamente. 

Etinllestradiol 

Absorci6n 
El etinilestradiol se absorbe rápida y completamente tras su administración oral. 
Se alcanzan concentraciones séricas máximas de aproximadamente 50 pgIml 
en el término de 1 - 2 horas. Durante la absorción y el primer paso hepático, el 
etlnilestradiol se metaboliza extensamente, lo que resulta en una 
biodisponlbilidad oral media del 45%, con una variación indlvldual Importante 
de aproximadamente 20-65 %. 

Distribución 
El etinilestradiol se une en gran medida pero de forma Inespeclfica a la 
albúmina sérica (aproximadamente el 98 %) e induce un aumento de las 
concentraciones séricas de SHBG. El volumen de distribución aparente 
calculado del etinllestradiol es de 2,8 -8.6 VKg. 

Metabolismo 
El etinilestradiol es sometido a conjugación preslslémica tanto en la mucosa del 
intestino delgado como en el hrgado. El etinilestradiol es metabolizado 
principalmente mediante hidroxllación aromática, pero con formación de 
diversos metabolitos hidroxilados y metllados. que están presentes corno 
metabolitos libres y como conjugadoS con glucurónldos y sulfato. Se ha 
reporta::¡ tasa de depuración que oscila entre 2,3 y 7 mVminlKg. 

l--::..-.--1 3 -
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8'........ \.mJ Las concentraciones séricas del etinilestradiol disminuyen en dos fases ~~ 
eliminación, caracterizadas por vidas medias de aproximadamente 1 hora y 10-
20 horas, respectivamente. El etinilestradiol no se elimina en forma intacta; la 
proporción de eliminación urinaria: biliar de los metabolitos del etinilestradiol es 
de 4:6. La vida media de excreción de los meta bolitas es de 1 dla. 

Condiciones en estado de equ illbrlo 
Las concentraciones séricas del etinilestradiol aumentan aproximadamente dos 
veces después de la administración oral diaria de LEVONORGESTREL
ETlN/LESTRADIOL BUPACK 100 120. De acuerdo con la vida media variable 
de la fase de eliminación terminal del suero y a la ingestión diaria, los niveles 
séricos de equilibrio de etinilestradiol se alcanza aproximadamente después de 
una semana. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

Los comprimidos recubiertos deben tomarse siguiendo exactamente estas 
instrucciones a intervalos no mayores de 24 horas y siguiendo estrictamente el 
orden, tomando siempre primero los comprimidos recubiertos amarillos y luego 
de haber finalizado estos. los comprimidos recubiertos blancos. La dosificaciÓll 
de LEVONORGESTREL- E17NILESTRADIOL 8UPACK 100 I 20 es la 
siguiente: tomar 1 comprimido recubierto amarillo diariamente por 21 dlas 
consecutivos, seguidos de 1 comprimido recubierto blanco durante 7 dlas 
consecutivos. Es aconsejable tomar los comprimidos recubiertos a la misma 
hora, no alterar el orden y con un poco de liquido si es necesario. 
Inicio del tratamiento: comenzar tomando el primer comprimido recubierto 
amarillo el primer dla del ciclo menstrual (primer dia de sangrado menstrual). 
Se toma un comprimido recubierto diario durante 21 dlas consecutivos, luego 
se comienza con los comprimidos recubiertos blancos. El sangrado menstrual 
usualmente ocurre 3 o 4 días luego de haber finalizado los 21 días de 
tratamiento con los comprimidos recubiertos amarillos (tercer o cuarto día de 
toma de comprimido recubierto blancos). 
Segundo y subsecuentes ciclos de tratamiento: se inician al dla siguiente 
(sin interrupción ni descanso) de la toma del último comprimido recubierto del 
envase anterior. De esta manera comenzará el mismo dia de la semana que le 
primer ciclo, y utilizará el mismo régimen (21 dlas de toma de comprimidos 
recubiertos amarillos, seguido de 7 dlas de toma de comprimidos recubiertos 
blancos) 

Como empezar a tomar LEVONORGESTREL- ETIN/LESTRADIOL BLIPACK 
100/20 
}> Si no ha tomado ningún anticonceptivo hormonal previamente (en el mes 

anterior). 
Los comprimidos recubiertos se comen2:arán a tomar el primer dla del ciclo 
natural de la mujer (es decir, el primer dia de la hemorragia 
menstrual).También se puede empe;:ar del 2· al 5· día, pero en este caso se 
recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera 

te los 7 primeros dias de toma de los comprimidos recubiertos. 

4 
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> Para sustituir a otro anticonceptivo oral combinado (AOC). \.~~~.¡.oJ 
La mujer debe empezar a tomar LEVONORGESTREL- ETINlLESTRADIOL ~ '.~ 
BLlPACK 100/20 preferiblemente el dla siguiente al de la toma del último 
comprimido recubierto activo de su AOC anterior, pero a más tardar el dla 
siguiente al intervalo usual sin comprimidos recubiertos o al Intervalo en el que 
tomaba comprimidos recubiertos de placelbo del AOC anterior. 
> Para sustituir un método a base de progestágeno solo (mlniplldora, 

implante, inyección) o un sistema intrauterino (SIU) de liberación de 
progestágeno. 

La mujer puede sustituir la miniplldora cualquier dla (si se trata de un implante 
o un SIU, el mismo día de su retiro: si se trata de un inyectable, cuando 
corresponda la siguiente inyección), pero en todos los casos se le debe 
aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 
primeros dlas de toma de los comprimidos recubiertos. 
> Tras un aborto espontáneo del primer trimestre. 
La mujer puede empezar de inmediato. Al hacerlo no es necesario que tome 
medidas anticonceptivas adicionales. 
> Tras el parto. 
Para mujeres lactantes, véase "Embarazo y lactancia". 
Se aconseja a la mujer que empiece a tomar la medicación del dla 21 al 28 
después del parto. Si lo hace más tarde, se le debe aconsejar que utilice 
adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dlas de toma de 
los comprimidos recubiertos. No obstante si la mujer ya ha tenido relaciones 
sexuales, hay que descartar que se haya producido un embarazo antes del 
inicio real del uso del AOC. o bien la mujer debe esperar a tener su primer 
periodo menstrual. 

Conducta a seguir si se olvida la toma de algún comprimida recubierto 
la protección anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido 
recubierto se retrasa menos de 12 horas. En tal caso, la mujer debe tomar el 
comprimida recubierto en cuanto se dé cuenta del olvido y ha de seguir 
tomando Jos siguientes comprimidos recubiertos en el horario habitual. 
Si la toma de un comprimida recubierto se retrasa más de 12 horas, la 
protección anticonceptiva puede verse reducida. la conducta a seguir en caso 
de olvido de comprimidos recubiertos se rige por estas dos normas básicas: 

1) Nunca se debe suspender la toma de comprimidos recubiertos por más 
de 7 dlas. 

2) Es necesario tomar los comprimidos recubiertos de forma ininterrumpida 
durante 7 dlas para conseguir una supresión adecuada del eje 
hipotálamo-hipófisis-ovario. 

En consecuencia, en la práctica diaria se pUede aconsejar lo siguiente: 
- 1°Semana 

La mujer debe tomar el último comprimido recubierto olvidado tan pronto 
como se acuerde, incluso si esto significara tomar 2 comprimidos 
recubiertos a la vez. A partir de ahí seguirá lomando los comprimidos 
recubiertos a su hora habitual. Además, durante los 7 dlas siguientes debe 
utilizar un método de barrera, como un condón. Si ha mantenido relaciones 
sexuales en los 7 dlas previos, se debe tener en cuenta la posibilidad de un 

arazo. Cuantos más comprimidos recubiertos haya olvidado y cuanto 

OEZ 
'}IWI .. ~UTlC 

N. Sl848 
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comprimidos recubiertos ~Ei};i!!l más cerca esté del intervalo usual de toma de 

blancos. mayor es el riesgo de embarazo, 
2° Semana 
La mujer debe tomar el último comprimido recubierto olvidado tan pronto 
como se acuerde. incluso si esto Significara tomar 2 comprimidos 
recubiertos a la vez. A partir de ahf seguirá lomando los comprimidos 
recubiertos a su hora habjtual. Siempre y cuando en los 7 dfas anteriores al 
primer comprimido recubierto olvidado haya tomado los comprimidos 
recubiertos correctamente. no necesitará tomar medidas anticonceptivas 
adicionales, Si no es asr. o si ha olvidado más de un comprimido recubierto 
se le debe aconsejar que adopte precauciones adicionales durante 7 dfas. 

- 3° Semana 
El riesgo de una reducción de la seguridad anticonceptiva es inminente, 
debido a la cercanra del intervalo de toma de comprimidos recubiertos 
blancos. No obstante. ajustando el esquema de loma de comprimidos 
recubiertos, aún se puede Impedir que disminuya la protección 
anticonceptiva. Por consiguiente. si se sigue una de las dos opciones 
siguientes. no necesitará tomar medidas anticonceptivas adicionales. 
siempre y cuando en los 7 dras anteriores al primer comprimido recubierto 
olvidado haya tomado todos los comprimidos recubiertos correctamente. Si 
no es as l. se le debe aconsejar que siga la primera de las dos opciones que 
se indican a continuación y que además adopte medidas adicionales 
durante los 7 dfas sigUientes. 

1) La mujer debe tomar el último comprimida recubIerto olvidado tan 
pronto como se acuerde. Incluso si esto significara tomar 2 
comprimidos recubiertos a la vez. A partir de ahf seguirá tomando los 
comprimidos recubiertos a su hora habitual, Debe empezar el 
siguiente envase en cuanto termine el actual, sin Interrupción alguna 
entre envases. Es improbable que tenga una hemorragia por 
deprivación hasta que termine el segundo envase. pero puede 
presentar un manchado o una hemorragia por disrupción en los dfas 
que toma comprimidos recubiertos. 

2) Se le puede aconsejar que deje de tomar los comprimidos 
recubiertos del envase actual. Debe completar un intervalo de 7 dfas 
COmo máximo sin tomar comprimidos recubiertos. incluyendo en este 
periodo los dlas en que olvido tomar los comprimidos recubiertos. y 
luego continuar con el siguiente envase. 

Cuando la mujer. en caso de haber olvidado la toma de comprimidos 
recubiertos. no presenta hemorragia por deprlvación luego de la toma de los 21 
comprimidoS recubiertos amarillos. debe tenerse en cuenta la posibilidad de un 
embarazo. 

Consejo en caso de trastornos gastrointestinales 
En caso de trastornos gastrointestinales severos. la absorción puede ser 
Incompleta y será necesario tomar medidas anticonceptivas adicionales. SI se 
producen vómitos en las 3 . 4 horas siguientes a la toma del comprimido 
recubierto. se deberán seguir los consejos para el caso en que se hay olvidado 
la toma de los comprimidos recubiertos. 

6 
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CONTRAINDICACIONES 

No se deben emplear anticonceptivos orales combinados (AOC) en presencia 
de cualquiera de las situaciones enumeradas a continuación. Se debe 
suspender inmediatamente el uso del preparado si se presenta cualquiera de 
ellas por primera vez durante su empleo. 

Presencia o antecedentes de episodios trombótlcosltromboembólicos 
arteriales o venosos (p. ej.: trombosis venosa profunda, embolismo 
pulmonar, infarto de miocardio) o de un accidente cerebrovascular. 
Presencia o antecedentes patologlas que predisponen a una trombosis (p. 
ej.: ataque isquémlco transitorio, angina de pecho) 
Antecedentes de migraña con slntomas neurológicos focales. 

- Diabetes mellitus con com prom iso vascular. 
La presencia de un factor de riesgo grave o de múltiples factores de riesgo 
de trombosis arterial o venosa también puede constituir una 
contraindicación (véase "Advertencias y precauciones especiales de 
empleo") 
Presencia o antecedentes de pancreatitis si se asocia con 
hipertriglicerldemia importante. 

- Presencia o antecedentes de enfermedad hepática severa en tanto que los 
valores de la función hepática no hayan retomado a la normalidad. 

- Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos). 
- Neoplasias conocidas o sospechadas, Influidas por los esteroides sexuales 

(p. ej.: de los órganos genitales o de la mamas) 
- Hemorragia vaginal sin diagnosticar. 

Embarazo conocido o sospecha del mismo. 
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 
Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AOC es necesario obtener una 
historia clínica y un examen flslco completos, guiados por las 
contraindicaciones y las advertencias, y estos deben repetirse periódicamente. 
También es importante la evaluación médica periódica, porque pueden 
aparecer contraindicaciones (p. ej.: un ataque isquémico transitorio, etc.) o 
factores de riesgo (p. ej.: antecedentes familiares de trombosis arterial o 
venosa) por primera vez durante el empleo de los AOC. La frecuencia y la 
naturaleza de estas evaluaciones deben basarse en las recomendaciones 
prácticas establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque generalmente debe 
prestarse una especlal atención a la presión arterial, mamas, abdomen y 
órganos péJvicos, incluida la citologla cervical. 
Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen 
contra la infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (SIDA) ni contra 
otras enfermedades de transmisión sexual. 

Advertencias 
SI está presente alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se 
mencionan a continuación, hay que evaluar la relaciÓn riesgo/beneficio del uso 
de AOC para cada mujer en particular y discutirto con ella antes de que decida 
empezar a usarlos. En caso de agravamiento, exacerbación o aparición por 

D,o, <5'(. prim ra ;Je cualquiera de estas situaciones o factores de riesgo, la mujer 
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debe ponerse en contacto con su médico, quien decidirá si se debe interrum 
el empleo del AOC. 

• Trastornos circulatorios 
Estudios epidemiológicos has sugerido una asociación entre el uso de AOC y 
un riesgo incrementado de enfermedades trombóticas y tromboembólicas 
arteriales y venosas, como infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, 
trombosis venosa profunda y emboilsmo pulmonar. Estos eventos ocurren 
raramente. 
Durante el empleo de todos los AOC, puede aparecer tromboembolismo 
venoso (TEV), que se manifiesta como una trombosis venosa profunda y/o 
embolismo pulmonar. La incidencia aproXimada de TEV en usuarias de AOC 
con estrógenos a dosis bajas «0,05 mg de etinilestradiol) es de hasta 4 por 
10.000 mujeres-año, frente a 0,5-3 por 10.000 mujeres-año en las mujeres no 
usuarias de AOC. La incidencia de TEV asociada al embarazo es de 6 por 
10.000 mujeres embarazadas-años. 
Se han comunicado casos extremadamente infrecuentes de trombosis en otros 
vasos sangulneos, p. ej.: en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales, 
cerebrales o retinianas en usuarias de AOC. No existe un consenso sobre si la 
aparición de estos episodios se asocia al empleo de AOC. 
El riesgo de eventos trombóticosl tromboembólicos venosos o arteriales o de 
accidente cerebrovascular aumenta con los siguientes factores: 

o Edad. 
o Tabaquismo (con un consumo importante y mayor edad el riesgo 

aumenta más, especialmente en mujeres mayores de 35 años). 
o Antecedentes familiares positivos (p. ej.: tromboembóilsmo venoso o 

arterial en un hermano o progenitor a edad relatlvamente temprana). 
Si se sospecha que existe una predisposición hereditaria, la mujer 
debe ser remitida a un especialista antes de tomar la decisión de 
usar cualquier AOC. 

o Obesidad (con un Indice de masa corporal mayor de 30kglrif). 
o Dislipoproteinemia. 
o Hipertensión. 
o Migraña. 
o Valvulopatla cardiaca. 
o Fibrilación auricular. 
o Inmovilización prolongada, cirugla mayor, cualquier Intervención 

quirúrgica en las piernas o traumatismo mayor. En estas 
circunstancias es aconsejable suspender el uso de AOC (en caso de 
cirugla programada, al menos con cuatro semanas de antelación) y 
no reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupere 
totalmente la movilidad. 
No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la 
tromboflebitis superficial en el tromboembóllsmo venoso. 
Es preciso tener en culjnta el aumento del riesgo de 
:5boembolismo en el puerperio. 

~l~ 8 
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Otras entidades médicas que se han asociado a eventos circulatorios adversos 
son: 
Diabetes mellitus, lupus eritematosos sistémico, slndrome urémico-hemolltico, 
enfermedad inflamatoria intestinal crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemias de células falciformes. 
Un aumento de la frecuencia o la intensidad de la migraña durante el uso de 
AOC (que puede ser el pródromo de un evento cerebrovascular) puede ser 
motivo de la suspensión inmediata de los AOC. 
Los factores bioqurmicos que pueden Indicar una prediSPOSición hereditaria 
adquirida a la trombosls arterial o venosa incluyen la resistencia a la protelna C 
activada (PCA), la hiperhomocisteinemia, la deficiencia de antitrombina 111, la 
deficiencia de proterna C, la deficiencia de proterna S, los anticuerpos 
antifosfolfpidos (anticuerpos anticardio/ipina, anticoagulante lúpico) 
Los síntomas de eventos tromb6ticosJ tromboembólicos venosos o arteriales o 
de accidente cerebrovascular pueden ser: 

o Dolor y/o inflamación en una sola pierna. 
o Dolor torácico intenso súbito, el cual se puede irradiar al brazo 

izquierdO o no. 
o Disnea repentina. 
o Tos de inicio repentino. 
o Cefalea no habitual, intensa y prolongada. 
o Pérdida súbita de la visión, parcial o completa. 
o Dlplopia. 
o Alteraciones del habla o afasia. 
o Vértigo. 
o Colapso con o sin convulsiones focales. 
o Debilidad o entumecimiento marcado que afEÍCta de forma repentina 

a un lado o una parte del cuerpo. 
o Trastomos motores. 
o Abdomen "agudo". 

Al considerar la relación riesgo/beneficio, el médico debe tener en cuenta que 
el tratamiento adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo asociado 
de trombosis y que el riesgo asociado al embarazo es mayor que el asociado al 
uso de AOC de dosis bajas «0,05 mg de etinilestradlol) . 

• Tumores 
En algunos estudios epidemiológicos se ha comunicado un aumento del riesgo 
de cáncer cervical en usuarias de AOC a largo plazo, pero sigue debatiéndose 
hasta que punto este hallazgo es atribuible a los efectos de la conducta sexual 
que pueden inducir a error y a otros factores, como el virus del papiloma 
humano (VPH). 
Según un metaanálisis de estudios epidemiOlógicos existe un ligero incremento 
del riesgo relativo de que se diagnostique cáncer de mama en mUjeres que 
están usando actualmente AOC. El exceso del riesgo desaparece 
gradualmente durante el curso de los 10 al'los siguiente a la suspensión de los 
AOC. Dado que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 al'los, el 
exceso de diagnóstico de cáncer de mama en usuarias actuales y recientes de 
AOC es pequeño en relación con el riesgo total de cáncer de mama. Estos 
estu .os~ aportan evidencia sobre causalidad. El patrón observado de 
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aumento del riesgo puede deberse a un diagnóstico de cáncer de mama más 
precoz en usuarias de AOC, a los efectos biológicos de los AOC o a una 
combinación de ambos. Los cánceres de mama que se diagnostican en 
mujeres que han utilizado AOC en alguna ocasión tienden a estar menos 
avanzados desde el punto de vista clinico que los diagnosticados en quienes 
nunca los han usado. 
En usuarias de AOC se han observados en raras ocasiones tumores hepáticos 
benignos, y más raramente aún malignos, que en casos aislados han 
provocado hemorragias en la cavidad abdominal con peligro para la vida de la 
paciente. Debe considerarse la posibilidad de un tumor hepático en el 
diagnóstico diferencial de mujeres que toman AOC y presentan dolor 
abdominal superior intenso, aumento de tamaño del hígado o signos de 
hemorragia Intraabdominal. 

o 

• Otras entidades 
Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familiares de dicho 
trastorno pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC. 
Aunque se han comunicado peque/lOs aumentos de la presión arterial en 
mujeres que toman AOC, son raros los casos de relevancia clínica. No 
obstante, si aparece una hipertensión cllnicamente significativa y sostenida 
cuendo se usan AOC, es prudente que el médico retire el AOC para tratar la 
hipertensión. Cuando lo considere apropiado, puede reiniciar el AOC si con el 
tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores de presión normales. 

Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que exista una asociación, 
se ha informado que las siguientes entidades ocurren o empeoran con el 
embarazo y con el uso de AOC: ictericia ylo prurito relacionados con colestasls; 
formación de cálculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico; sfndrome 
urémico-hemolítico; corea de Sydenham; herpes gravídico; pérdida de la 
audición relacionada con otoesclerosis. Los trastomos agudos o crónicos de la 
función hepática pueden obligar a suspender el uso de AOC. Hasta que los 
marcadores de la función hepática retomen a valores normales. La recurrencia 
de una ictericia colestásica que se haya presentadO por primera vez durante el 
embarazo o durante el uso previo de esteroides sexuales obliga a suspender 
10sAOC. 

Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la 
insulina y sobre la tolerancia a la glucosa, no existe evi~ncia que sea 
necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que empleen AOC de 
dosis bajas (que contengan <0,05 mg de etinilestradiol). No obstante, las 
mujeres diabéticas que tomen AOC deben ser observadas cuidadosamente. 
Se ha asociado el empleo de AOC con la enfermedad de Crohn y la colitis 
ulcerosa. 
Puede prOducirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con 
antecedentes de cloasma gravldico. Las mujeres con tendencia al cloasma 
deben evitar la exposición al sol o a los rayos ultravioleta mientras tomen AOC. 

10 
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La eficacia de los AOC puede disminuir, p. ej.: si la mujer olvida tornar I ~~~{' \ 
comprimidos recubiertos, en caso de alteraciones gastrointestinales o si torna <l'1DE~1' 
medicación concomitante. 

Reducción del control de los ciclos 
Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o 
hemorragia por disrupclón), especialmente durante los primeros meses de uso. 
Por consiguiente, la evaluación de cualquier hemorragia irregular solo tendrá 
sentido tras un intervalo de adaptación de unos tres ciclos. Si las 
irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos que antes eran 
regulares, habrá que tener en cuenta posibles causas no hormonales y están 
Indicadas medidas diagnósticas apropiadas para excluir trastornos malignos o 
embarazo. Estas pueden incluir el legrado. 
Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por deprlvación 
durante el intervalo sin comprimidos recubiertos. Si ha tomado el AOC 
siguiendo las instrucciones que se describen en la sección ·Posologla y forma 
de administración", es improbable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, 
si no ha tomado el AOC siguiendo estas instrucciones antes de la primera 
hemorragia por deprivaclón que falta o si no se presentan dos hemorragias por 
deprivación de manera consecutiva, se debe descartar un embarazo antes de 
seguir usando AOC. 

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE 
INTERACCION 

Interacciones 
las interacciones entre los anticonceptivos orales y otros fármacos pueden 
producir hemorragia por dlsrupción y/o falla del anticonceptivo oral. Se han 
comunicado las siguientes interacciones en la literatura. 

Metabolismo hepático: pueden presentarse interacciones con fármacos que 
inducen las enzimas microsomales, lo que produce un aumento de la 
depuración de las hormonas sexuales (p. ej.: rifampiclna, barbitlir1cos, 
primidona, fenitofna, carbamazeplna, y posiblemente también oxcarbazeplna, 
toplramato, felbamato ritonavir, griseofulvina y productos que contengan 
hypericum perforatum (hierba de San Juan». 
Interferencia con la circulación enteroheDática: en algunos informes ellnicos se 
sugiere que la circulación entero hepática de los estr6genos puede disminuir 
cuando se administran algunos antibióticos, los cuales pueden reducir las 
concentraciones de etini/estradiol (p. ej.: penicilinas, tetraciclinas). 
Las mujeres tratadas con cualquiera de estos fármacos deben usar 
temporalmente un método de barrera además del AOC o elegir otro método 
anticonceptivo. Con los fármacos inductores de las enzimas microsomales, el 
método de barrera debe utilizarse durante el periodo de administración 
concomitante del fármaco y durante los 28 dfas siguientes a su suspensión. 
las mujeres tratadas con antibióticos (excepto rifamplcina y gr1seofulvina) 
deben utilizar el método de barrera hasta 7 días después de su suspensión. SI 
el periodo durante el que se utiliza el método de barrera dura más que el de los 
comprimidos recubiertos del envase de AOC, se empezará el siguiente envase 
del C in dejar el intervalo usual sin comprimidos recubiertos. 
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Los anticonceptivos orales pueden Interferir con el metabolismo de ~~"i' 
fármacos. Por consiguiente, es pOSible que se observen alteraciones de las';'~ 
concentraciones plasmáticas y tisulares de estos agentes (p. ej.: ciclosporina). 
NOTA: debe consultarse la infonnaclón sobre prescripción de los fánnacos 
concomitantes para identificar las posibles interacciones. 

Pruebas de laboratorio: el uso de anticonceptivos esteroides puede afectar 
los resultados de pruebas de laboratorio, como los parámetros bioquimicos de 
función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal; los niveles plasmáticos de 
proternas (transportadoras), por ejemplo: la globulina transportadora de 
corticosteroides y las fracciones de IIpidosllipoprotelnas, los parámetros del 
metabolismo de los hidratos de carbono y los parámetros de la coagulación y la 
fibrinólisis. Por lo general los cambios permanecen dentro de los limites 
nonnales del laboratorio. 

Embarazo y Lactancia: 
LEVONORGESTREL- ET/NlLESTRAD/OL BUPACK 100/20 no está indicado 
durante el embarazo. Si la mujer queda embarazada durante el tratamiento con 
LEVONORGESTREL- EnNlLESTRADIOL BUPACK 100 / 20, deberá 
interrumpirse su administración. No obstante, estudios epidemiOlógicos 
realizados a gran escala no han revelado un riesgo aumentado de defectos de 
nacimiento en hijos de madres que emplearon AOC antes del embarazo, ni de 
efectos teratogénicos cuando se tomaJ'O/l AOC inadvertidamente durante la 
fase inicial de la gestación. 
La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden 
reducir la cantidad de leche y alterar la composición; por lo tanto, no se debe 
recomendar en general el empleo de AOC hasta tanto la madre no haya 
suspendido completamente la lactación. Pequeñas cantidades de esteroides 
anticonceptivos y/o de sus metabolitos se pueden eliminar por la leche, pero no 
hay pruebas de que ello afecte la salud del lactante de fonna adversa. 

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria: no 
se han observado efectos. 

EFECTOS SECUNDARIOS 
Los efectos secundarios más graves asociados con el uso de AOC se citan en 
la sección "Advertencias y precauciones especiales de empleo". 
Otros efectos secundarios que se han canunicado en usuarias de AOC, pero 
para los cuales la asociación no ha sido confirmada ni refutada son: 

Mama 

Sistema nervioso 
central 

Aparato digestivo 

Tensión mamaria, dolor, aumento de tamano, 
secreción. 
Cefalea, migrañas, vértigo, cambios en la libido, 
estados depresivos/cambios del estado de 
ánimo. 
Náuseas, vómitos, otras alteraciones 

astrointastinales. 
Diversos trastornos cutáneos (p. ej.: erupción, 
eritema nadoso, eritema multlfonnel, en casos 
aislados se uede observar la a arición o el 
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I agravamiento de un ácne o hirsutismo. 

Urogenltal Cambios en la secreción vaginal. 

Ojos Intolerancia a las lentes de contacto, trastornos 
visuales agudos. 
Retención de IIquidos, cambios del peso 

Varios corporal, calambres en los miembros inferiores, 
reacción de hip_ersensibilídad. 

SOBREDOSIFICACI6N 
No ha habido reportes de efectos deletéreos graves debidos a 
sobredoslflcaclón. Los sfntomas que puede ocurrir en estos casos son: 
náuseas, vómitos y, en nli'las, hemorragia vaginal leve. No existe antldoto yel 
tratamiento debe ser sintomático. 

Ante la eventualidad de una sobredosificacl6n, concurrir al Hospital más 
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologla del: 

Hospital de Pedlatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962·686612247. 
Hospital Dr. Juan P. Garraham: Tel (011) 4941·6191/6012. 
Hospital Dr. Juan A. Fernández: Tel. (011) 4801·5555. 
Hospital A. Posadas (011) 4654.664814658·7777. 

Presentaciones: envase contiendo 21 comprimidos recubiertos amarillos 
(activos) y 7 comprimidos recubiertos blanco (placebos). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15· Y 30· C 

CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL. 

Elaborado por Bllpack S.A. 
Planta Industrial Av. Juan B. Justo NO 7669, Ciudad Autónoma de Buenos 
Aires. 
Director Técnico: Edgardo Vázquez • Farmacéutico. 
especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Fecha de Revisl6n: 
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Inciso 9: Proyecto de Rótulo 

LEVONORGESTREL- ETINILESTRADIOL SLlPACK 100/20 
LEVONORGESTREL 100 J.III - ETINILESTRADIOL 20 \111 

Comprtmldos Recubiertos 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Fónnula CuaJl-cuantitativa. 

Cada comprtmldo racublerto de Levonorgeatrel- Etlnlleatradlol Bllpack 100 /20 
contiene: 

Levonorges!rel micronizado 
Etinilestradlol micronlzado 
Lectosa monohidrato 
Almidón de maíz 
Povldona K-25 
Talco 
Estearato de magnesio 
Laca FD & e Amarillo NO 6 
Opadry Y-1-18128 Whíte 
Leca FD & e Amarillo N° 10 

Cada comprtmldo recubierto de placebo contiene: 

Lactosa mono hidrato 
Almidón de marz 
Povldona K-25 
Talco 
Estearato de magnesio 
OpadryY-1-18128 Whíte 

100,000 ~g 
20,000 ~g 
46,440mg 
26,800 mg 

3,020 mg 
3,260 mg 
0,560 mg 
O,024mg 
4,400 mg 

0,0006 mg 

46,584 mg 
26.800 mg 
3,020 mg 
3,260 mg 
0,560 mg 
4,400 mg 

Contenido: 21 comprimidos recubiertos amarillos (activos) y 7 comprimidOS 
recubiertos blanco (placebos). 

Posologla: ver prospecto adjU'lto. 

Lote: 

Fecha de vencimiento: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15 o y 30· C 

CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL. 

Elaborado por Bllpack S.A. 
Plante Indusb1al Av. Juan B. Juato N° 7869, Ciudad Autónoma de Suenas Airea. 
Director Técnico: Edgardo Vézquez. Fannacéutico. 
Especialidad MedicInal autortzada por e' M Inlsterto de Salud. 
Ce doNo 



Inciso 8: Proyecto de prospecto. 

LEVONORGESTREL- ETlNILESTRADIOL BLlPACK 150 f 30 
LEVONORGESTREL 150 110 - ETINILESTRADIOL 30 110 

Comprimidos Recubiertos 

Industria Argentina Venta bajo receta 

FÓrmula Cuall-cuantitativa. 

Cada comprimido recubierto de levonorgestrel-Etlnilestradlol Blipack 150 /30 contiene: 

Levonorgestrel micronizado 
Etinilestradiol micronizado 
Lactosa monohidrato 
Almidón de malz 
Povidona K-25 
Talco 
Estea ralo de magnesio 
Opadry Y-I-18128 While 

o 
Levonorgestrel 
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C2IH:zsÜ2 M.W.312.45 

L 

150,000 !lg 
30,000 !lg 
46,380mg 
26,800mg 
3,020mg 
3,260 mg 
0,560 rng 
4,400rng 
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Ethinyl Estradiol 
C2oH:uCh M.W. 296.40 

CódiaoATC: 
G03M07 

Acción Terapéutica: anovulatorio. 

Indicaciones terapéuticas: anticoncepción hormonaL 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

Propiedades farrnacodlnámlcas: 
El efecto anticonceptivo de los anticonceptivos orales (AOe) se basa en la Interacción de 
diversos factores, el más Importante de los cuales es la inhibición da la ovulación a través 
da la supresión de las gonadotrofinas; sumado al espesamlento de la secreción cervical. 

Propiedades farmacoclnétlcas 

LevonorgestreJ 

Absorción 
Administrado por vla oral, el levonorgestrel se absorbe rápida y completamente. Las 
concentraciones sélicas máximas de cerca de 3 - 4 ng/ml se alcanzan aproximadamente 
1 hora después de una sola toma. La biodlsponlbilidad dal levonorgestrel es 
prácticamente completa después de la administración oral. 

Distribución 
El levonorgestrel se une a la albúmina sérlca y a la globulina fijadora de hormonas 
sexuales (SHBG). Sólo al 1,3 % de las concentraciones totales del fármaco en suero 
están presentes en forma de esteroides libres, aproximadamente el 64 % se une a la 
SHBG de forma especifica y alrededor del 35 % se une a la albúmina de forma 
inespeclfica. El aumento de la SHBG inducido por el etinilestradiol influye en la 
proporción del levonorgestrel unido a las protelnas séricas, ocasionando un aumento de la 
fracción unida a la SHBG y una disminución de la fracción unida a la albúmina. El 
voluman de distribución aparente del lavonorgestrel es de aproximadamente 184 I 
desp éS" administración única. 
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Metabolismo 
El levonorgestrel se melaboliza complelamente por las vías conocidas del melabollsmo 
esteroideo. La lasa de depuración del suero es aproximadamente de 1,3 -1,6 mVminIKg. 

Eliminación 
Los niveles séricos de levonorgestrel disminuyen en dos fases. La fase de eliminación 
terminal se caracteriza por una vida media de aproximadamente 20 - 23 horas. El 
levonorgestrel no se excreta en forma inalterada. Los metabolltos de levonorgestrel se 
excrelan por la orina y el bilis en una proporción aproximada de 1: 1. La vida media de 
excreción de los metabolitos es de aproximadamente 1 dla. 

Condiciones en estado de equilibrio 
Después de la ingestión diaria del fármaco, las concentraciones sérlcas aumentan 
aproXimadamente tres a cuatro veces, alcanzando las condiciones de equilibriO durante la 
segunda mitad del ciclo de tratamiento. La farmacocinética dellevonorgestrel está influida 
por la concentración de SHBG, que se eleva aproXimadamente 1,7 veces después de la 
administración oral diaria de LEVONORGESTREL- ETINlLESTRADIOL BLlPACK 150/ 
30. Este efecto lleva a una reducción de la lasa de depuración de aproximadamente 0,7 
mVminlkg en condiciones de equilibrio. 

Etlnltestradiol 

Absorción 
El elinilestradlol se absorbe rápida y completamente tras su administración oral. Se 
alcanzan concentracionas séricas máximas de aproXimadamente 95 pglml en el tennlno 
de 1 - 2 horas. Durante la absorción y el primer paso hepático, el etinilestradlol se 
melaboliza extensamente, lo que resulta en una blodlsponibilldad oral media del 45 %, 
con una variación interlndividual importante de aproximadamente 20 - 65 %. 

Distribución 
El etinllestradiol se une en gran medida pero de fonna Inespeclfica a la albúmina sérlca 
(aproximadamente el 98 %) e induce un aumento de las conoentraciones sérlcas de 
SHBG. El volumen de distribución aparente calculado es de 2,8 - 8,6 l/kg. 

Metabolismo 
El eHnllestradiol es sometido a conjugación preslstémlca tanto en la mucosa del intestino 
delgado como en el hlgado. El etlnilestradíol es melabolizado principalmente mediante 
hldroxilación aromática, pero con fonnación de diversos melabolltos hidroxilados y 
metllados, que están presentes como melabolitos libres y como conjugados con 
glucurónídos y sulfato. Se ha reportado una lasa de depuración que oscila entre 2,3 y 7 
mVmlnlkg. 

Eliminación 
Las concentraciones sérlcas de etinllestradiol disminuyen en dos fases de eliminación, 
caracterizadas por vidas medias de aproximadamente 1 hora y 10 - 20 horas, 
respectivamente. El etlnilestradiol no se elimina en tonna Inlacla; la proporción de 
eliminación urinaria: biliar de los melabolilos del etlnllestradiol es de 4:6. La vida media de 
excreción de los melabolltos es de 1 dla. 

Condiciones en estado de equilibrio: de acuerdo con la vida media variable de la fase 
de ellmlnaci te nal del suero y a la ¡ngestlón diaria, los niveles sérlcos de de 
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etinilestradlol se alcenzan aproximadamente después de una semana. Las 
concentraciones séricas de etlnllestradiol aumentan ligeramente después de la 
administración oral diaria de LEVONORGESTREL- ETlN/LESTRADIOL BUPACK 150 I 
30. La concentraci6n máxima es de aproximadamente 114 pg/ml al final de un ciclo de 
tratamiento. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

C6mo tomar LEVONORGESTREL- ETINILESTRADIOL BUPACK 150/30 

Los comprimidos recubiertos deben tomarse en el orden indicado en el envase todos los 
dlas aproximadamente a la misma hora, con un poco de liquido si es necesario. Se 
tomará un comprimido recubierto diario durante 21 dlas consecutivos. Cada envase 

posterior se empezará después de un intervalo de 7 días sin tomar comprimidos 
recubiertos, durante el cual suele producirse una hemorragia por deprivaci6n. La 
hemorragia suele dar comienzo 2 - 3 dras después de tomar el ultimo comprimido 
recubierto, y es posible que no haya terminado cuando corresponda empezar el siguiente 
envase. 

Cómo empezar a tomar LEVONORGESTREL- ETlN/LESTRAD/OL BLlPACK 150/3D 

)o Si no ha usado ningún anticonceptivo hormonal previamente (en el mes anterior): 
los comprimidoS recubiertos se empezarén a tomar el 1" dra del ciclo natural de la 
mujer (es decir, el primer dra de la hemorragia menstrual). También se puede 
empezar del 2" al 5° dra, pero en este ceso se recomienda unlzar adicionalmente 
en el primer ciclo un método de barrera durante los primeros 7 dras de toma de 
comprimidos recubiertos. 

)o Para sustituir a otro anticonceptivo oral combinado (AOC). 
La mujer debe empezar a tomar LEVONORGESTREL- ET/N/LESTRAD/OL BL/PACK 
150 / 30 preferiblemente el dra siguiente al de la toma del ultimo comprimido 
recubierto activo de su AOC anterior, pero a mas tardar el dra siguiente al intervalo 
usual sin comprimidos recubiertos o al Intervalo en el que tomaba comprimidos 
recubiertos de placebo de su AOC previo. 
)o Para sustituir un método a base de progestágeno solo (minipildora, inyección, 

implante) o un sistema intrauterino (SIU) de liberación de progestágeno. 
La mujer puede sustituir la mlnlpildora cualquier dra (si se trata de un Implante o de 
SI U, el mismo dia de su retiro; si se trata de un inyectable, cuando corresponda la 
siguiente inyección), pero en todos estos casos se le debe aconsejar que utilice 
adicionalmente un método de barrera durante los primeros 7 dias de toma de 
comprimidos recubiertos. 
)o Tras un aborto espontáneo en el primer trimestre. 
La mujer puede empezar de Inmediato. Al hacerlo, no es necesario que tome medidas 
anticonceptivas adicionales. 
)o Tras el parto. 
Para mujeres lactantes, véase "Embarazo y Lactancia". 
Se aconsejará a la mujer que empiece a tomar la medicación del dia 21 al 28 
despuéS del parto. SI lo hace más tarde, se le debe aconsejar que utilice 
adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dlas de toma de 
comprimidos recubiertos. No obstante, si la mujer ya ha tenido relaciones sexuales, 

~
que descartar que se haya producido un embarazo anles del inicio real del uso del 

o bien la m . a tener su primer periodo menstrual. 
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Conducta a seguir si se olvida la toma del algún comprimido recubierto 

La protección anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido recubierto se 
retrasa menos de 12 horas. En tal caso, la mujer debe tomar el comprimido recubierto en 
cuanto se dé cuenta del olvido y ha de seguir tomando los siguientes comprimidos 
recubiertos a las horas habHuales. 
Si la toma del comprimido recubierto se relrasa más de 12 horas, la protección 
anliconceptiva puede verse reducida. La conducta a seguir en caso de olvido de 
comp~midos recubiertos se rige por estas dos normas básicas: 

1) Nunca se debe suspender la toma de comprimidos recubiertos por más de 7 días. 
2) Es necesario tomar los comprimidos recubiertos de forma inlnlerrumpida durante 

los 7 dlas para conseguir una supresión adecuada del eje hipotálamo· hipófisis -
ovario. 

En consecuencia, en la práctica diaria se puede aconsejar lo siguiente: 

1" Semana 
La mujer debe tomar el último comprimido recubierto olvidado tan pronto como se 
acuerde, incluso si esto significara lomar 2 comprimidos recubiertos a la vez. A partir de 
ahí seguirá tomando los comprimidos recubiertos a su hora habitual. Además, durante los 
7 dlas siguientes debe utilizar un método de barrera, como un condón. SI ha mantenido 
relaciones sexuales en los 7 dlas previos, se debe tener en cuenta la posibilidad de un 
embarazo. 
Cuanto más comprimidos recubiertos haya olvidado más cerca esté del intervalo usual sin 
comprimidos recubiertos, mayor es el riesgo de un embarazo. 

2" Semana 
La mujer debe tomar el último comprimido recubierto olvidado tan pronto como se 
acuerde, Incluso si esto significara tomar 2 comprimidos recubiertos a la vez. A partir de 
ahl seguirá tomando los comprimidos recubiertos a su hora habitual. Siempre y cuando en 
los 7 dlas anteriores al primer comprimido recubierto olvidado haya tomado los 
comp~mldos recubiertos correctamente, no necesitará tomar medidas anticonceptivas 
adicionales. Si no es asl, o si ha olvidado más de 1 comprimido recubierto, se le debe 
aconsejar que adopte precauciones adicionales durante 7 dras. 

3° Semana 
El riesgo de una reducción de la seguridad anticonceptiva es inminente, debido a la 
cercanra del siguiente intervalo sin comprimidos recubiertos. No obatante, ajustando el 
esquema de toma de compñmidos recubiertos, aun se puede impedir que disminuya la 
protección anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las dos opciones siguientes, 
no necesitará edoptar medidas anticonceptivas adicionales, siempre y cuando en los 7 
dlas anteriores al primer comprimido recubierto olvidado haya tomado todos los 
comprimidos recubiertos correctamente. SI no es asr, se le debe aconsejar que siga la 
primera de las dos opciones que se Indican a continuación y que además adopte medidas 
adicionales durante los 7 dias siguientes. La mujer debe tomar el último comprimido 
recubierto olvidado tan pronlO como se acuerde, Incluso si es1D significara tomar 2 
comprimidos recubiertos a la vez. A partir de ahr seguirá lOmando los compñmldos 
recubiertos a su hora habitual. Debe empezar el siguiente envase en cuanto termine el 
ac al, 'n Interrupción alguna entre envases. Es improbable que tenga una hemorragia 
po d lIBclón hasta . I segundo envase, pero puede presentar un 
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manchado o una hemorragia por dlsrupclón en los dlas que toma comprimidos 
recubiertos. 
Se le puede aconsejar que deje de tomar los comprimidos recubiertos del envase actual. 
Debe completar un Intervalo de 7 dlas como máximo sin tomar comprimidos recubiertos, 
Incluyendo en este perIodo los dlas en que olvidó tomar los comprimidoS recubiertos, y 
luego continuar con el siguiente envase. 
Cuando la mujer, en caso de haber olvidado la toma de comprimidos recubiertos, no 
presenta hemorragia por deprivación en el primer Intervalo normal sin medicación, debe 
tenerse en cuenta la posibilidad de un embarazo. 

Consejo en caso de trastornos gastrointestinales 
En caso de trastornos gastrointestinales severos, la absorción puede ser incompleta y 
será necesario tomar medidas anticonceptivas adicionales. 
SI se producen vOmltos en las 3 - 4 horas siguientes a la toma del comprimido recubierto. 
se deberán seguir los consejos para el caso en el que haya olvidado la toma de 
comprimidos recubiertos. 

CONTRAINDICACIONES 

No se deben emplear anticonceptivos oreles combinados (AOC) en presencia de 
cualquiera de las situaciones enumeradas a continuación, se debe suspender 
inmediatamente el uso del preparadO si se presenta cualquiera de ellas por primera vez 
durante su empleo. 

» Presencia o antecedentes de episodios trombóticos/tromboembólicos arteñales o 
venosos (p. ej.: trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar, Infarto del 
miocardio) o de un accidente cerebrovascular. 

» Presencia o antecedentes de patologlas que predisponen a una trombosis (p. ej.: 
ateque Isquémico transitorio, angina de pecho). 

» Antecedentes de mlgralla con síntomas neurológicos focales. 
j> Diabetes mellitus con compromiso vescular. 
» La presencia de un factor de riesgo grave o de m¡)ltlples factores de riesgo de 

trombosis arterial o venosa también pueden constituir una contraindicación (véase 
"Advertencias y precauciones especiales en el empleo"). 

j> Presencia o antecedentes de pancreatitis si se asocia con hlpartrigliceridemla 
importante. 

» Presencia o antecedentes de enfermedad hepética severa en tanto que los valores 
de la función hepática no hayan retornado a la normalidad. 

j> Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos). 
j> Neoplasias conocidas o sospechadas, Influidas por los esteroides sexuales (p. ej.: 

de los órganos genitales o de las mamas). 
j> Hemorragia vaginal sin diagnosticar. 
» Embarazo conocido o sospecha del mismo. 
» Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 

Antes de Iniciar o reanudar el tratemlento con AOC es necesario obtener una histoña 
cHni un examen nsico completos, guiados por las contraindicaciones y las 
ad s, y estos dieben repetirse periódicamente. 
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También es importante la evaluación médica periódica, porque pueden aparecar 
contraindicaciones (p. ej.: un ataque isquémico transitorio, etc.) o factores de riesgo (p. ej.: 
antecadentes familiares de trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el empleo 
de los AOC. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones deben basarse en las 
recomendaciones prácticas establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque generalmente 
debe prestarse una especial atención a la presión arterial, mamas, abdomen y órganos 
pélvicos, incluida la citología cervical. 
Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen contra la 
Infección por virus de la Inmunodeficiencia humana (SIDA) ni contra otras enfermedades 
de transmisión sexual. 

Advertencias 
Si está presente alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se mencionan a 
continuación, hay Que evaluar la relación riesgotbeneflclo del uso de AOC para cada 
mujer en particular y discutirlo con ella antes de que decida empezar a usarlos. En caso 
de agravamiento. exacerbación o aparición por primera vez de cualquiera de estas 
situaciones o factores de riesgo, la mujer debe ponerse en contacto con su médico, qUien 
decidirá si se debe Interrumpir el empleo de AOC. 

Trastornos c¡lrculatorios 
Estudios epidemiológicos han sugerido una asociación entre el uso de AOC y un riesgo 
Incrementado de enfermedades trombOticas y tromboembóiicas arteriales y venosas, 
como infarto del miocardio, accidente cerebrovascular. trombosis venosa profunda y 
embolismo pulmonar. Estos eventos ocurren raramente. 
Durante el empleo de todos los AOC. puede aparecer tromboembolismo venoso (TEV), 
que se manifiesta como una trombosis venosa profunda y/o embolismo pulmonar. 
La incidencia aprOximada de TEV en usuarias de AOC con estrógenos a dosis bajas 
«0.05 mg de etlnilestradlol) es de hasta 4 por 10.000 mujeres - ano, frente a 0,5 - 3 por 
10.000 mujeres -año en las mujeres no usuarias de AOC. La Incidencia de TEV asociada 
al embarazo es de 6 por 10.000 mujeres embarazadas- ano. 

Se han comunicado casos extremadamente infrecuentes de trombosis en otros vasos 
sanguineos. p. ej. en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales, cerebrales o 
retinianas en usuarias de AOC. No existe un consenso sobre si la aparición de estos 
episodios se asocia al empleo de AOC. 
El riesgo de eventos trombóticos/lromboembOiicos venosos o arteriales o de un accidente 
cerebrovascular aumenta con los siguientes factores: 

» Edad '" 
» Tabaquismo (con un consumo Importante y mayor edad el riesgo aumenta más, 

especialmente en mujeres mayores de 35 anos). 
» Antecedentes familiares positivos (p. ej.: Iromboembolismo venoso o arterial en un 

hermano o progenitor a edad relativamente temprana). Si se sospecha que existe 
una predisposlcl6n hereditaria, a la mujer debe ser remHida a un especialista antes 
de tomar la decisión de usar cualquier AOC. 

» Obesidad (indice de masa corporal mayor de 30 kglm2). 

» Dislipoproteinemla. 
» Hipertensión. 
» Migralla. 
» Valvulopetla cardiaca 
» Flbf\lón auricular. 
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~ Inmovilización prolongada, cirugla mayor, cualquier Intervención quir(Jrglca en~~ 

piernas o traumatismo mayor. En estas circunstancias en aconsejable suspender 
el uso de AOC (en caso de cirugla programada, al menos con cuatro semanas de 
antelación) y no reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupera 
completamente la movilidad. 

No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis 
superficial en el tromboembolismo vanoso. 
Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio. 
Otras entidades médicas que se han asociado a eventos circulatorios adversos son: 
diabetes mellttus, lupus eritematoso sistémico, slndrome urémico - hemolttico, 
enfermedad inflamatoria intestinal crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y 
anemia de células falciformes. 

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de la migrai'la durante el uso de AOC (que 
puede ser el pródromo de un evento cerebrovescular) puede ser motivo de la suspensión 
inmediata de los AOC. 

los factores bloqurmicos que pueden indicar una predisposición hereditaria o adquirida a 
la trombosis arterial o venosa incluyen la resistencia a la protarna C activada (PCA), la 
hiperhomocisteinemia, la deflclencia de antitromblna 111. la deficiencia de proterna C. la 
deficiencia de proterna S. los anticuerpos antlfosfoUpidos (anticuerpos anticardiolipina. 
anticoagulante lúpico). 

los srntomas de eventos trombóticos Itromboembóllcos venosos o arteriales o de un 
accidente cerebrovascular pueden ser: 

~ Dolor y/o Inflamación de una sola pierna. 
~ Dolor torácico Intenso súbito, el cual se puede irradiar al brazo Izquierdo o no. 
~ Disnea repentina. 
~ Tos de inicio repentino. 
~ Cefalea no habitual. intensa y prolongada. 
~ Perdida súbita de la visión, parcial o completa. 
~ Diplopra. 
> Alteraciones del habla o afasia. 
~ Vértigo. 
~ Colapso con o sin convulsiones focales. 
~ Debilidad o entumecimiento marcado que afecta de forma repentina a un lado o 

una parte del cuerpo. 
~ Trastornos motores. 
~ Abdomen "agudo·. 

Al considerar la relación riesgolbeneflcio, el médico debe tener en cuanta que el 
tratamiento adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo asociado de trombosis y 
que el riesgo asodado al embarazo es mayor qua el asociado al uso de AOC de dosis 
bajas «0,05 mg de etlnilestrediol). 

Tumores 
En algunos estudios epidemiológicos se ha comunicado un aumento del riesgo de cáncer 
cervical en usuarias de AOC a largo plazo, pero sigue debatiéndose hasta qué punto este 
hallazgo es atribuible a los efectos de la conducta sexual que pueden Inducir a error y a 
otros ct • como el . a Humano (VPH). 
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Según un melaanálisls de estudios epidemiológicos existe un ligero aumento del rI~ ':Jf!P/' 
relativo de que se diagnostique cáncer de mama en mujeres que están usando 
actualmente AOC. El exceso de riesgo desaparece gradualmente en el curso de los 10 
anos siguientes a la suspensión de los AOC. Dado que el cáncer de mama es raro en 
mujeres menores de 40 anos, el exceso de diagnósticos de cáncer de mama en usuarias 
actuales y recientes de AOC es pequeno en relación con el riesgo total de cáncer de 
mama. Estos estudios nO aporten evidencia sobre causalidad. El patrón observado de 
aumento del riesgo puede deberse a un diagnostico de cáncer de mama más precoz en 
usuarias de AOC, a los efectos blol6gicos de los AOC o a una combinación de ambos. 
Los cánceres de mama que se diagnostican en mujeres que han utilizado AOC en alguna 
ocasión Denden a estar menos avanzados desde el punto de vista clfnico que los 
diagnosticados en quienes nunca los han usado. 
En usuarias de AoC se han observado en raras ocasiones tumores hepáticos benignos; y 
más raramente aún malignos, que en casos aislados han provocado hemorragias en la 
cavidad abdominal con peligro para la vida del paciente. Debe considerarse la posibilidad 
de un tumor hepático en el diagnostico diferencial de mujeres que toman AOC y 
presentan dolor abdominal superior intenso, aumento de tamano del hlgado o signos de 
hemorragia Intraabdominal. 

Otras entidades 
Las mujeres con hlpertrigliceridemia o con antecedentes familiares de dicho trastorno 
pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC. 

Aunque se han comunicado pequeños aumentos de la presión arterial en mujeres que 
toman AOC, 80n raros los casos de relevancia cJlnlca. No obstante, si aparece una 
hipertensión cllnlcamente significativa y sostenida cuando se usan AOC, es prudente que 
el médico retire el AOC para tratar la hipertensión. CUando lo considere apropiado, puede 
reiniciar el AOC si con el tratamienb antihipertensivo se elcanzan valores de presión 
nonnales. 

Aunque no se ha demostrado de fonna concluyente que exista una asociación, se ha 
informado que las siguientas entidades ocurren o empeoran con el embarazo y con el uso 
de AOC: ictericia y/o prurito relacionado con colestasls; formación de cálculos biliares; 
porfiria; lupus eritematoso sistémico; slndrome urémico - hemolltico; corea de Sydenham; 
herpes gravldico; pérdida de la audición relacionada con oloescJerosis. 
Los trastornos agudos o crónicos de la función hepática pueden obligar a suspender el 
uso de AOC hasta que los marcadores de función hepática retomen a valores nonnales. 
La recurrencia de una ictericia coIestásica que se haya presentado por primera vez 
durante el embarazo o durente el uso previo de esteroides sexuales obliga a suspender 
los AOC. 

Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y 
sobre la tolerencla a la glucosa, no existe evidencia que sea necesario alterar el régimen 
terapéutico en diabéticas que empleen AOC de dosis bajas (que contengan <0,05 mg de 
etinilestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas que tomen AOC deben ser 
observadas cuidadosamente. 

Se h aso' do el empleo de AOC con la enfennedad de Crohn y la colitis ulcerosa. 

~l 
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Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedente -~ 
cloasma gravldlco. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposición al 
sol o a los rayos ultravioleta mientras tomen AOC. 

Disminución de la eficacia 
La eficacia de los AOC puede disminuir, p. ej.: si la mujer olvida tomar los comprimidos 
recubiertos, en caso de alteraciones gastrointestinales o si toma medicación 
concomitante. 

Reducción del control de los ciclos 
Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o hemorragia por 
dlsrupclón), especialmente durante los primeros meses de uso. Por consiguiente, la 
evaluación de cualquier hemorragia Irregular solo tendrá sentido tras un intervalo de 

adaptación de unos tres ciclos. 

Si las irregularidades del sangrado persisten o se producen tras ciclos que antes eran 
regulares, habrá que tener en cuenta posibles causas no hormonales y están Indicadas 
medidas diagnósticas apropiadas para excluir trastornos malignos o embarazo. Estas 
pueden incluir al legrado. 

Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por deprivación durante el 
intervalo sin comprimidos recubiartos. Si ha tomado el AOC siguiendo las Instrucciones 
qua se describen en la sección ·Posologla y forma de administración", es Improbable que 
la mujer esté embarazada. Sin embargo, si no ha tomado el AOC siguiendo estas 
Instrucciones antes de la primera hemorragia por deprivación que falta o si no se 
presentan dos hemorragias por deprivación de manera consecutiva, se debe descartar un 
embarazo antes de seguir usando AOC. 

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION 

Interacciones 
Las interacciones entre los anticonceptivos orales y otros fármacos pueden producir 
hemorragia por disrupción y/o falla del anticonceptivo oral. Se han comunicado las 
siguientes interacciones en la literatura. 

Metabolismo hepático: pueden presentarse interacciones con fármacos que inducen las 
enzimas microsomales, lo que produce un aumanto de la depuración de las hormonas 
sexuales (p. ej.: fenltolna. barbitúricos. primidona, carbamazeplna, rffamplclna y 
pOSiblemente también oxcarbazeplna, toplramato, felbamato, ritonavlr. griseofuMna y 
productos que contengan Hyperlcum peñoratum (hierba de san Juan». 

Intarferencla con la circulación entarohepátlca: en algunos informes cllnicos se 
sugiere que la circulación enterohepática de los estrógenos puede disminuir cuando se 
administran algunos antibióticos. los cuales pueden reducir las concentraciones de 
etinilestradiol (p. ej.: penicilinas, tetraclclinas). 

Las mujeres tratadas con cualquiera de estos fármacos deben usar temporalmente un 
método de barrera además del AOC o elegir otro método anticonceptivo. 
Con los fármacos Inductores de las enzimas microsomales, el método de barrera debe 
utilizarse durante el periodo de administración concomitante del fármaco y durante los 28 
dlas si le~s a su su~ilSlón. Las ~re tratedas con antibióticos (el.(cepto 

bd ~ 1 's .-.. 10 ~ 11 , • \ ~ N óez' 
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rifamplclna y griseofulvlna) deben utilizar el método de barrera hasta 7 dlas después de s 
suspensión. Si el periodo durante el que se utiliza el método de barrera dura más que el 
de los comprimidos recubiertos del envase de AOC. se empezará el siguiente envase de 
AOC sin dejar el intervalo usual de comprimidos recubiertos. 

Los anticonceptivos orales pueden inferir con el metabolismo de otros fármacos. Por 
consiguiente, es posible que se observen alteraciones de las concentraciones plasmáticas 
y tisulares de estos agentes (p. ej.: ciclosporina). 
Nota: debe consultarse la información sobre preScripción de los fármacos concomitantes 
para identificar las posibles interacciones. 

Pruebas de laboratorio 
El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de 
laboratorio, como los parámetros bioqufmicos de función hepática, tiroidea, suprarrenal y 
renal, los niveles plasmáticos de proteinas (transportadoras), p. ej.: la globuilna 
transportadora de corticosleroides y las fracciones de IIpidos nipoprotelnas. los 
parámetros del metabolismo de los hidratos de carbono y los parámetros de la 
coagulación y la flbrin6llsis. Por lo general. los cambios parmanecen dentro de los limites 
normales del laboratorio. 

Embarazo y Lactancia: 
LEVONORGESTREL- ET/N/LESTRAD/OL BLlPACK 150/30 no está indicado durante el 
embarazo. Si la mujer queda embarazada durante el tratamiento con 
LEVONORGESTREL- ET/N/LESTRAD/OL BLlPACK 150 / 30, deberá interrumpirse su 
administración. No obstante. estudios epidemiológicos extensos no revelaron un mayor 
riesgo de defectos congénitos en los hijos de mujeres que hablan empleado AOC con 
anterioridad al embarazo. ni de efectos teratogénicos cuando se tomaron AOC 
inadvertidamente durante la fase Inicial de gestación. 
La lactancia puede resultar afectada por los AOC. dado que éstos pueden reducir la 
cantidad de leche y alterar la composición: por lo tanto. no se debe recomendar en 
general el empleo de AOC hasta tanto la madre no haya suspendido completamente la 
lactancia. Pequenas cantidades de esteroldes anticonceptivos y/o de sus metabolitos se 
pueden eliminar por la leche, pero no hay pruebas de que ello afecte la salud del lactante 
de forma adversa. 

Efectos sobre la capacidad de conducir vehlculos y utilizar maquinaria: no se han 
observado efectos. 

EFECTOS SECUNDARIOS 
Los efectos secundarios más graves asociados con el uso de AOC se citan en la sección 
"Advertencias y precauciones especiales de empleo". 
otros efectos secundarios que se han comunicado en usuarias da AOC. pero para los 
cuales la asociación no ha sido confirmada ni refutada son: 

Mama 

Sistema nervioso central 

Tensión mamaria. dolor. aumento de lamano. 
secreción. 
Cefalea. mlgral'\as. cambios de la libido. estados 
de reslvosicamblos del estado de ánimo. 

11 



...... __ ._-_ ...... _--------------------
\ 

532 '0' 

~~~ 
Aparato digestivo Náuseas, vómitos, otras alteraciones 

gastrointestinales. 
Diversos trastornos cutáneos (p. ej.: erupción, 

Piel eritema nodoso, eritema multiforme), en casos 
aislados se puede observar la aparición o el 
aaravamiento de un ácne o hirsutismo. 

Urogenltal cambios en la secreción vaginal. 

Ojos 
Intolerancia a las lentes de contacto, trastornos 
visuales acudos. 
Retención de Ifquido, cambios del peso corporal, 

Varios calambres en los miembros Inferiores, reacción de 
hloersensibilidad. 

SOBREDOSIFICACION 
No ha habido reportes de efectos deletéreos graves debidos a sobradoslficación. Los 
s(ntomas que puede ocurrir en estos casos son: náuseas, vómitos y, en niflas, hemorragia 
vaginal leva. No existe antfdoto y el tratamiento debe ser sintornétlco. 

Ante la eventualidad de una sObradoslflcaclón, concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxlcologla: 

Hospital de Nlllos Dr. Ricardo Gutlémtz: Tel. (011) 4962-666612247. 
Hospital Dr. Juan P. Garraham: Tel (011) 4941-6191/6012. 
Hospital Dr. Juan A. Fernándaz: Tel. (011) 4801-5555. 
Hospital A. Posadas (011) 4B54-6648J 46S8-7n7. 

Presentaciones: envase contiendo 21 comprimidos. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos 

CONSERVARA TEMPERATURA ENTRE 15 0y 30° C 

CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO 

Elaborado por Bllpack SA 
Planta Industrial Av. Juan B. Justo N" 7669, Ciudad Aut6noma da Buenos Airas. 
Director Técnico: Edgardo Vázquaz - Farmacéutico. 
espacialidad Medicinal autorizada por el Ministerio da Salud. 
Certificado Na: 
Facha de Revisión: 

.... "_._ .. _--_._---,_ .. _ ... 

12 



Inciso 9: Proyecto de Rótulo 

LEVONORGESTREL· ETINILESTRADIOL BLlPACK 150 /30 
LEVONORGESTREL 150 Jlg. ETINILESTRADIOL 30 JI9 

Comprimidos Recubiertos 

I nduSlria Argentina Venta bajo receta 

FónmJa Cuall·cuantitatlva. 

Cada comprimido recubierto amarillo de Levonorgestral. Ellnllestradlol Bllpack 
150 /30 cont",",: 

Levonorgestrel mlcronizado 
Etlnilestradlol mlcronlzado 
Lactosa rnonohidrato 
Almidón de malz 
Povidona K·25 
Talco 
Estearato de magnesio 
Opadry Y·l·18128 Whlte 

Contenido: 21 comprimidos. 

Posologla: ver prospecto adjunto. 

Lota: 

Fecha da vencimiento: 

150,000 IJg 
30,000 IJg 
46,380mg 
26,800 mg 

3,020 mg 
3.260mg 
0.560mg 
4,400 mg 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15 o Y 30 o C 

CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL. 

Elaborado por Bllpack S.A. 
Planta Industrial Av. Juan B. Justo N" 7669, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Dlractor Técnico: Edgardo Vbquez. Fannacéutlco. 
Especialidad Medicinal autorizada por al Mlnl.tarlo de Salud. 
CertIficado N° 

.-t-- ... , _ .... ,.~'_ .• H •• 

BL;PACK S.A. 
OR! A;;DO DANIEL PEAAETTA 

APoDERADOL.EGAL. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-012879-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

5 3 2 a y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

BLIPACK S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL BLIPACK. 

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: J B JUSTO 7669, CABA y TRES ARROYOS 329 UF 43, 

PARQUE INDUSTRIAL LA CANTABRICA, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: LEVONORGESTREL ETINILESTRADIOL BLIPACK 100/20. 

Clasificación ATC: G03AA07. 
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Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCIÓN HORMONAL. 

Concentración/es: 100 IJg de LEVONORGESTREL MICRONIZADO, 20 IJg de 

ETINILESTRADIOL MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO AMARILLO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: LEVONORGESTREL MICRONIZADO 100 IJg, ETINILESTRADIOL 

MICRONIZADO 20 IJg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.560 mg, TALCO 3.260 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 46.400 mg, OPADRY Y-1-18128 WHITE 4.400 mg, POVIDONA K 

25 3.020 mg, FD Y C AMARILLO N° 6 (LACA) 0.024 mg, D Y C AMARILLO N°10 

.~ (LACA) 0.0006 mg, ALMIDON DE MAIZ 26.800 mg. 
"/ 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCO PLACEBO CONTIENE: 

Genérico/s: ----------. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.560 mg, TALCO 3.260 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 46.380 mg, OPADRY Y-1-18128 WHITE 4.400 mg, POVIDONA K 

25 3.020 mg, ALMIDON DE MAIZ 26.800 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: Envases con 21 comprimidos recubiertos amarillos activos + 7 

comprimidos recubiertos blancos placebo. 
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Contenido por unidad de venta: Envases con 21 comprimidos recubiertos 

amarillos activos + 7 comprimidos recubiertos blancos placebo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE 

ORIGINAL; desde 15°C. hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: LEVONORGESTREL ETlNILESTRADIOL BLIPACK 150/30. 

Clasificación ATC: G03AA07. 

Indicación/es autorizada/s: ANTlCONCEPCIÓN HORMONAL. 

Concentración/es: 150 I-Ig de LEVONORGESTREL MICRONIZADO, 30 I-Ig de 

ETINILESTRADIOL MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LEVONORGESTREL MICRONIZADO 150 I-Ig, ETlNILESTRADlOL 

MICRONIZADO 30 I-Ig. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.56 mg, TALCO 3.260 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 46.584 mg, OPADRY Y-1-18128 WHITE 4.400 mg, POVIDONA K 

25 3.020 mg, ALMIDON DE MAIZ 26.800 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: Envases con 21 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: Envases con 21 comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE 

ORIGINAL; desde 15°C. hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a BLIPACK S.A. el Certificado ~o!5 6 8 4 5 , en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de .. 07 SEP 201~ de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO; 5 3 2 O 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVE:N T, 'N 

A..N.M.A.'J' 


