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BUENOS AIRES, . 18.3EP 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019024-13-0 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), vy normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por a Direccion de
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Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el icontrol
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacidn y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y
de prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion 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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13,.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alime'htos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SELIENE y
nombre/s genérico/s ESTRADIOL (COMO ESTRADIOL HEMIHIDRATO)/
NOMEGESTROL ACETATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por INVESTI FARMA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NG©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacicnal la fecha de inicio de [a elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en |a constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 60°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
irmie
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-019024-13-0 -
Dr. OTI0 & ORSINGHER

DISPOSICION No°: 6 6 6 5 Sub Adminisiradgs Nacienaj
i ANM. &
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMA'BOB 6 £
L

Nombre comercial: SELENE

Nombre/s geneérico/s: ESTRADIOL (COMO ESTRADIOL HEMIHIDRATQO) /
NOMEGESTROL ACETATO.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracidn: BLIPACK S.A., JUAN B, JUSTO 7669, CIUDAD DE
BUENOS AIRES (GRANEL DE COMPRIMIDOS ACTIVOS); TRES ARROYOé 329
UF.43 PQUE. IND. LA CANTABRICA HAEDO, PCIA DE .BUENOS /}IRES |
(ACONDICIONAMIENTO PRIMARIQ Y SECUNDARIO DE COMPRIMIDOS ACTI\EXOS E
INACTIVOS) - ROMMERS S.A.C.I.F., JOSE E. RODO 6424, CIUDAD AUTONOMA

DE BUENOS AIRES Y ALVARC BARROS 1113, LUIS GUILLON, PCIA DE BUENOS
AIRES (GRANEL DE COMPRIMIDOS INACTIVOS).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por fa presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SELENE
Clasificacion ATC: G03AA14.

 Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION DEL EMBARAZO EN MUIJERES QUE
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ELIGEN LOS ANTICONCEPTIVOS ORALES COMQO METCDO DE CONTROL DE LA
FERTILIDAD.
Concentracién/es: 2.5 mg de NOMEGESTROL ACETATO, 1.5 mg DE ESTRADIOL
(COMQ HEMIHIDRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO AMARILLO CONTIENE: i
Genérico/s: NOMEGESTROL ACETATO 2.5 mg, ESTRADIOL (COMO
HEMIHIDRATO) 1.5 mg. '
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.25 mg, TALCO 1.5 mg, DIOXID:O DE
TITANIO 0.8673 mg, TRIACETINA 0.2646 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 12
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55.25 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.06 mg,
HIPROMELOSA 1.8081 mg, POVIDONA K 25 3 mg, CROSPOVIDONA CL 4 mg.
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO INACTIVO BLANCO CONTIENE:
Genérico/s: ~m--rerermmmmeeen
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, LACTOSA D.T. 39.2 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 101 40 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: QRAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC
Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 2 BLISTER CON 24 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS ACTIVOS COLOR AMARILLO Y 4 COMPRIMIDOS INACTIVOS
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COLOR BLANCO.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 2 BLISTER CON 24
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ACTIVOS COLOR AMARILLO Y 4 COMPRIMIDOS
INACTIVOS COLOR BLANCO.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15 Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 6 665 | }"ﬁ M%TL.,

Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 6 6 6 5

et
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24 comprimidos recubiertas activos color amarillo

z
o
%4
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envase conteniendo 1 blister con ‘
y 4 comprimidos inactivos color blanco, 1
1

SELENE
NOMEGESTROL ACETATO 2,5 mg + ESTRADIOL {como HEMIHIDRATO) 1,5 mg
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido recubierto activo color amarillo contiene: Estradiol {como Hemihidrato)
1,500 mg; Nomegestrol acetato 2,500 myg. Excipientes: Lactosa monohidrato 55,250 mg;
Almidén pregelatinizado 12,000 mg; Crospovidona CL 4,000 mg; Povidona K25 3,000 mg;
Talco 1,500 mg; Estearato de magnesio 0,250 mg; Oxido de hierro amarillo 0,060 mg;
Hipramelosa 1,8081 mg; Didxido de titanio 0,8673 mq; Triacetina 0,26486 mq.

Cada -comprimido_inactivo _color _blanco _contiene; Lactosa DT 39,200 mg; Celulosa
micracistalina 101 40,000 mqg; Estearato de magnesio 0,800 mg.

Posologia: Ver prospecto interior,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADC N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Biogquimica

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A,
Lisandro de la Torre 2160 - Capital Federal

Infermacion al consumider @4346-9910
@ 0-810-333-5431

Fecha de Vencimiento: Lote N°;

NOTA: Este mismo proyecto de ratulo se utilizara para envase conteniendo 2 blisters
comprimidos recubiertos actives color amarillo y 4 comprimidos inactivos color blanco

INVE
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJC RECETA

SELENE
NOMEGESTROL ACETATO 2,5 mg + ESTRADIOL {como HEMIHIDRATQ) 1,5 mg
Comprimidos recubiertos
Via oral

FORMULA

Cada comprimido_recubierto_active color amarillo_contiene: Estradiol {como Hemihidrato)
1,500 mg; Nomegestrol acetato 2,500 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 55,250 mg;
Almiddn pregelatinizado 12,000 mg; Crospovidona CL 4,000 mg; Povidona K25 3,000 mg;
Talco 1,500 mg; Estearato de magnesic 0,250 mg; Oxido de hierro amarillo 0,060 mg;
Hipromelosa 1,8081 mg; Didxido de titanio 0,8673 mg; Triacetina 0,2646 mg.

—

Cada comprimido inactivo _color _blanco contiene; Lactosa DT 39,200 mg; Celulosa
microcistalina 101 40,000 mg; Estearato de magnesio 0,800 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Anticonceptivo hormonal para uso sistémico. Codigo ATC: GU3AA14.

INDICACIONES
SELENE esta indicado para la prevencion de! embarazo en mujeres que eligen los
anticonceptivas crales como métado de control de [a fertilidad.

ACCION FARMACOLOGICA
El acetato de naomegestrol es un progestageno altamente selectivo, derivado de la
progesterona, hormona esteroidea humana endégena. Tiene fuerte afinidad por ef receptor
de progesterona humana y una actividad antigonadotrépica, y antiestrogénica mediada por
los receptores de la progesterona. Posee actividad antiandrogénica moderada, y esta
desprovisto de actividad estrogénica, androgénica, glucocorticoide o mineralocorticoide.
El estrégeno contenido en SELENE es 17 beta-estradiol, idéntico al 17 beta-estradiol |
humano endégeno. '
El efecto anticonceptivo de SELENE se basa en la interaccion de diversos factores, los mas
importantes de los cuales son la inhibicion de la ovulacién y los cambios en la secrecion.

cervicouterina,

rARMACEUNCA - BIOQUIMICA
DIREC IORA TEGHICA
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Farmacocinética:

Tras fa administracién de una dosis Gnica oral, el acetato de nomegestrol se absarbe
rapidamente, alcanzando a las dos horas, concentraciones plasmaticas méximas de
aproximadamente 7 ng/ml. La biodisponibilidad absoluta es del 63%. Los afimentos no
afectan la biodisponibilidad del acetato de nomegestrol. El acetato de nomegestrol se une a
la albimina en un 98%, y es metabolizado a varias metabolitos hidroxilados inactivos
principalmente por las enzimas CYP3A4 y CYP3A5, con una posible contribucjdn del
CYP2C19 y el CYP2CS8. El acetato de nomegestrol y sus metabolitos hidroxilados sufren un
metabolismo extenso de fase 2 para formar conjugados glucurénido y sulfato.

En estado estacionario el clearance aparente es de 26 L/h. La vida media de eliminacion
(t1/2) es de 46 hs. (rango entre 28 y 83 hs.). El 80% de la dosis de acetato de nomegestrol
se excreta al cabo de cuatro dias, en mayor medida por heces que por orina, completandose
casi completamente al cabo de diez dfas. Se observé linealidad de la dosis en el intervalo de
0,625 a 5 mg. El estado estacionario se alcanza después de cinco dias, alcanzandose
concentraciones plasmaticas de aproximadamente 12 ng/ml, 1,5 horas después de la
administracién. Las concentracicnes plasmaéticas promedio en el plasma, en el estado
estacionario, son de 4 ng/ml. El acetato de nomegestrol no causa, in vitro, ninguna indugeion
0 inhibicién notoria de ninguna enzima del citocromo P450 y no tiene ninguna interaccion

clinicamente relevante con el transportador P-gp.

Tras la administracién oral el estradiol sufre un efecto de primer paso hepatico considerable.
La biodispenibilidad abscluta es de aproximadamente el 1%. No se observé ningan efecto
relevante de los alimentos sobre la biodisponibilidad del estradiol. Los estrogenos se
distribuyen ampliamente por el organisma encontrandose por lo general en concentraciones
mas altas en los drganos destinatarios de las hormonas sexuales, El estradiol circula en la
sangre unido a la SHBG (37%) y a la albumina (61%), mientras que s6lo 1 a 2% no esta
unido. El estradicl exdgeno administrado por via oral es metabolizado extensamente, de
manera similar al estradiol enddgeno. El estradiol se transforma a varios metabolitos,
principalimente estrona, que posteriormente se conjugan y pasan a la circulacion entero
hepética. Hay un equilibrio dinamico entre el estradiol, la estrona v el sulfato de estrana.

En la oxidacién de la estrona y el estradiol intervienen principalmente las enzimas CYP1A2,
CYP1A2 (extra hepatico), CYP3A4, CYP3AS, CYP1B1 y CYP2C9. El estradiol se depura
répidamente de la circulacién. Debido al metabolismo y a la circulaciéon enterchepdtica,h
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vida media de eliminacion, cerregida segun los valores iniciales, muy variable del estradiol,

que se calcula en 3,6 £ 1,5 horas, tras la administracién por via infravénosa. En e! estado

estacionario las concentraciones plasmaticas maximas de estradiol son de

aproximadamente 90 pg/ml y se alcanzan seis horas fras la administracién. La

concentracion plasmatica promedio es de 50 pg/ml, concentraciones de estradiol que

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

Poblacién pedidirica: Tras la administracidn de una dosis Unica de nomegestrol/estradiol en

adolescentes posmendrquicas no existieron diferencias farmacocinéticas respecto de

pacientes adultas para el componente acetato de nomegestrol. Sin embargo, para el

componente estradiol, la exposicion fue un 36% mas baja en las adolescentes, en]
comparacién con las mujeres adultas. Se desconoce el alcance clinico de este resultado.

No se dispone de datos sobre la seguridad y |a eficacia en adolescentes menores de 18!
afos.

fnsuficiencia renal: No se realizaron estudios para evaluar el efecto de la enfermedad renal!
sobre las propiedades farmacocinéticas,

insaficiencia hepatica; No se realizaron estudios para evaluar el efecto de la enfermedad

hepética sobre las propiedades farmacocinéticas. Es posible que las hormonas esteroides

sean metabolizadas deficientemente en las mujeres con insuficiencia hepética.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Deberd administrarse por via oral, un comprimido por dia, durante 28 dias consecutivos.

Los comprimidés deben tomarse todos los dias, aproximadamente a [a misma hora,’
independientemente de las comidas, con suficiente cantidad de liquido si es necesario, ¥ en
el orden indicado en el blister. ' '
Se comienza con la toma de los 24 comprimidos amarillos activos, seguidos de los cuatro
comprimidos blances de placebo. Inmediatamente después de terminar el envase, se
comienza con el envase siguiente, sin interrupcién de la toma diaria de comprimidos el
independientemente de la presencia o ausencia de sangrado. Un sangrado similar ali
menstrual comienza generalmente en el segundo o tercer dia después de la toma del Gltimo
comprimido de color amarillo y puede que no haya terminado antes de comenzar el

siguiente envase.,

Disfuncién hepética: No se han realizado estudios clinicos en pacientes con insuficiencia
hepatica. Dado que el metabolismo de las hormonas esteroides podria estar alterado en log

e - F.ﬁ\
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pacientes con hepatopatias graves, el uso de SELENE en estas mujeres no estd indicado
hasta que los valores de la funcién hepdtica no h'ayan vuelto a la normalidad,
Adolescentes y mencres de 18 afios: No se dispone de datos sobre la seguridad y la_

eficacia en adolescentes menores de 18 afios.

Como empezar:

s Sino ha usadao anticonceptivos hormonales en el ditime mes:;

SELENE se empezara a tomar el primer dia del ciclo natural de fa mujer (es decir, el primer

dia de menstrsacion). En tal caso, no es necesario que se tomen medidas anticonceptivas

adicionales.

« Sicambia desde un anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado
(AOC), anilio vaginal o parche transdérmico):

Se empezara a tomar SELENE al dia siguiente del dltimo comprimido que contiene fos

principios activos de su AQC anterior, o a mas tardar, al dia siguiente del intervalo habitual

sin comprimidos o con comprimidos de placebo de su AOC anterior. En caso de haber

usado un anillo vaginal o un parche ransdérmico, la mujer debe empezar a tomar SELENE

en el dia de su retirada, © a mas tardar cuando la siguiente aplicacian hubiera tenido ugar.

» Sicambia desdé un método sblo con progestageno {minipildora, implante, inyectable) o
de un sistema intrauterino {intra Uterine System, IUS) medicado con hormana:

Se puede cambiar cualquier dfa la minipildora por SELENE. Un implante o un sistema

intrauterino puede extraerse cualquier dia, e SELENE debe comenzarse en el dia de su

extraccion. Si se cambia desde un inyectable, SELENE debe comenzarse en el dia en que

debiera administrarse la siguiente inyeccion, En todos estos casos, se debe aconsejar a la

usuaria que utitice ademas un método de barrera hasta que haya terminado de tomar

ininterrumpidamente los comprimidos amarillos activos durante siete dlas, ’

= Después de un aborto esponténeo en el primer trimestre:

La usuaria puede comenzar inmediatamente. En tal caso, no es necesario que se tomen

medidas anticonceptivas adicicnales.

« Después del parto o de un aboito e'sponténeo en el segundo trimestre:

Se debe recomendar a la usuaria que comience entre el dia 21 y et 28 después del parto o

de un aborto espontidneo en el segundo trimestre. Si comienza mas tarde, debe

aconsejarsele que utilice, ademas, un ‘método de barrera hasta que haya completado sie

dias de toma ininterrumpida de los comprimidos amarillos activos.
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No obstante, si ha tenido va relaciones sexuales, hay que descartar que se haya producida
un embarazo antes del inicie del uso del ACC, o bien la usuaria debe esperar a tener su

primera menstruacion.

Conducta a sequir si se olvida la toma de algin comprimido: _
Las siguienles recomendaciones solo se refieren a comprimidos amariflos activos olvidados:

Si han transcurrido mencs de 12 horas desde que la usuaria olvide tomar un comprimido

activo, la proteccion anticonceptiva ne esta reducida. La usuaria debera tomar el comprimido

apenas lo recuerde y, luege, continuara tomando los deméas comprimidos a la hora habitual.

Si han transcurrido mas de 12 horas desde que olvidd tomar un comprimido activo, la}
proteccién anticenceptiva puede estar reducida.

La conducta a seguir con los comprimidos alvidados puede guiarse por las siguientes dos
normas hasicas;

s Serequiere [a toma ininterrumpida del "comprimido amarillo activa” durante siete dias!
para conseguir 1a supresién adecuada del gje hipotalamico-hipafisario-ovérico, '
¢ Cuando mas "comprimidos amarillos activos” se olvidan y cuanto mas cerca se esté
de !a fase de los cuatro comprimidos blancos de placebo, mayor es el riesgo de

embarazo.

Dia 1 a 7; La usuaria debe tomar el (ltimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque
esto signifique tomar dos comprimidos a fa vez, Sequidamente, debera seguir tomande los
comprimidos a la hora habitual. Ademas, los siete dias siguientes, debe utilizarse un método
de barrera, por ejemplo, un preservativa. Si las relaciones sexuales tuvieron lugar en los
siele dias anteriores, debe plantearse la posibilidad de un embarazo. .
Dfa 8 a 17: La usuaria debe tomar el (ltimo comprimido olvidado apenas se acuerde,
aunque esto signifique tomar dos comprimidos a la vez. Seguidamente, deberd seguir
tomando los comprimidos a la hora habitual. Siempre que la usuaria haya tomado_
correctamente los comprimidos en los siete dias anteriores al primer comprimido olvidado,
no es necesario tomar precauciones anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si se ha
olvidado mas de un comprimido, se debe aconsejar a la usuaria que tome precauciones

adicionales durante siete dias, 5

Dia 18 a 24: El riesgo de disminucidn de la fiabilidad es inminenie debido a la proxima fage
de comprimidos de placebo. Sin embargo, al ajustar ei calendario de toma de comprimidas

es posible evitar ta disminucién de la proteccién anticonceptiva. Por le tanto, al cumpiir
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cualquiera de las dos siguientes opciones, no es necesarioc tomar precauciones

anticonceptivas adicionales, siempre que, en los siete dias anteriores al primer comprimido

olvidado, la usuaria haya tomado correctamente todos Jos comprimidos.

En caso contrario, debera seguir 1a primera de estas dos opciones y tomar precauciones

adicienales también para los siete dias siguientes,

¢ La usuaria debe tomar el ditimo comprimide olvidado apenas se acuerde, aunque
esto signifique tomar dos comprimidos a la vez. Seguidamente, debe seguir tomando
los comprimidos a la hora habitual, hasta que los comprimidas actives se hayan:
acabado. los cuatro comprimidos blancos de placebo deben desecharse. Ell
siguiente envase de blister debe iniciarse de inmediato. Es poco probable que la-
usuaria tenga una metrorragia de privacion hasta ef {in de la seccién de comprimidos
activos del segundo envase, pero puede sufrir oligometrorragia o metrorragia
intermenstruat en los dias que toma los comprimidos. '
+ También se puede aconsejar a la usuaria que interrumpa la toma de comprimidos

activos del envase blister actual, Seguidamente, debera tomar comprimidos blancos
ge placebo durante un periodo de hasta cuatro dias, incluidos los dias en que se ha
olvidado de tomar los comprimidos; pasteriormente, debe seguir con el siguiente
envase blister,

$i la usuaria se olidé de tomar los comprimidos y, posteriorments, no presenta una

hemorragia por deprivacién en la fase de comprimidos de placebo, debe plantearse la

posibilidad de un embarazo.

Clvido de comprimidos blancos de placebo:
La proteccion anticonceptiva no esta reducida. Los comprimides blancos def blister pueden
no tenerse en cuenta. Sin embargoe, deberdn desecharse los comprimidos olvidados para

evitar que se prolongue accidentalmente la fase de los comprimidos de placebo.

Consejo en caso de molestias digestivas: _ |
En caso de frastornos digestivos agudos {e].. vomitos o diarrea), la absorcion de los '
principios activos puede ser incompleta y deberian tomarse medidas anticonceptivas

adicionales. Si se producen vomitos en las tres o cuatro horas siguientes a la toma del

comprimido amarillo, se debe tomar un comprimido nuevo, lo antes posible. Debe tdmarse,

si es posible, dentro de las 12 horas siguientes a la hora habitual en que se(toma el
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comprimido. Si transcurren méas de 12 horas, se puede aplicar ta misma recomendacion que
para el caso de olvidarse de tomar los comprimidos.
Si la usuaria no desea cambiar su calendario normal de toma de comprimidos, debera tomar

el {los) comprimido(s} amarillos adicionales de cotro envase.

Cémo cambiar los perfodos o como retrasar un perfodo:
Para retrasar un periodo, fa usuaria debe continuar con otro blister sin tomar los

comprimidos blancos de placebo del envase actual. La ampliacién puede realizarse durante

¢l tiempoe gue se desee, hasta que los comprimidos amarilles activos del segundo envase se

terminen. A continuacién, se reanuda la toma regular de SELENE después de haber tomado
tedos los comprimidos blancos de placebo del segundo envase, Durante la ampliacian, la
usuaria puede presentar metrorragia intermenstrual u oligometrorragia. Para cambiar los
periodos a otro dia de la semana distinto al que la usuaria esté habituada con su esquema
actual, se le puede aconsejar que acorte la sigulente fase con comprimidos blancos de
placebo, hasta un maximo de cuatro dias, Cuanto méas breve el intervalo, mayor es el riesgo
de que no tenga hemorragia por deprivacién y pueda presentar metrorragia intermenstrual y
oligometrorragia durante la toma de! siguiente envase {al igual que cuando se retrasa un

periodo).

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes de la
formulacién.

= Esta formulacidn contiene lactosa, se desacenseja su uso en personas can sindrome
de galactosemia o mala-absorcion a ia lactosa. i

s Presenciag antécedentes de trombosis venosa (trombosis venosa profunda, embolia l
pulmanar),

+ Presencia o antecedentes de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio} o
afecciones predromicas (por ejemplo, ataque isquémico transitcrio, angina de
pegho)

s Presencia o antecedentes de accidente cerebrovascular, ;

« Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

A,
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: . 'Presencla de un factor de rlesgo grave o, de Vanos factores de tlesgo de trombosis
X ‘-venosa 0. arterlal (per e;emplo diabétes mel!stus con smtomas ‘vasculares
} _“hipertension grave, dlshpoprotemem|a grave) o S )

", Predusposucuén hereditaria o adqurrlda de trombosns venosa o arterlal {por ejempio

resistencia " de la .proteina C activada -PCA-, deficiencia de antitrombina-lIi,

' deficiendia * de p'rdteiné C, deficiencia de prbteina S, hiperhomocisteinemia; 'y
anticuerpos antifosfolipidos {anticuerpos aﬁticardiolfpina, anticoagulante del lupus).

« Pancreatitis ¢ antecedentes de pancreatitics si  estd relacionada con

hipertrigliceridemia grave. '

* Presencia o antecedentes de hepatopatia grave, mientras tos valores de la funcidn

hepatica no hayan vuelto a la normalidad.

+ Presencia o antecedentes de tumoeres hepaticos {benignos o malignos).
+ Neoplasias malignas confirmadas o presuntas, influenciadas por los esteroides
sexuales (por ejemplo, de los 6rganos genitales o delas mamas). !

= Hemorragia vaginal no diagnosticada.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

En caso de aparicion, agravémiento o exacerbacién de cualquiera de estas afecciones o
factores de riesgo, la usuaria debera contactar a su médico. El médico debera decidir
entonces si debe interrumpirse el uso de SELENE,

Trastornos circulatorios; El uso de cualquier AOC conlleva un aumento del riesgo de
tromboembolia venosa (TEVY), en ccmparacién con su ng uso. El aumento de riesgo de TEV
es maxime durante el primer afic en que una mujer usa un anticonceptivo oral combinado
por primera vez. La TEV es mortal en el 1 a 2% de los cases. Se desconoce cémo SELENE
afecta a esle riesgo en comparacion con otros AQC. También se ha asociado el uso de AQC
con un aumente del riesgo de tremboembolia arterial (infarto de miocardio, ataque isquémico
transitorio). Los sintomas de trombosis venosa o arterial, o de un accidente cerel::rcnwascularI
pueden ser los siguientes: dolor de pierna unilateral poca habitual y/o hinchazén; dolor,
precordial sabito e intenso, irradiado o no al brazo izquierdo; disnea sibita; tos de inicio
stibito; cualquier cefalea inusual, intensa y prolongada; pérdida subita, parcial o completa,
de la visian; diplopia; habl!a dificultosa o afasia; vértigo; colapso con ¢ sin convulsion focal;‘

debilidad ¢ entumecimiento muy marcado que afecta sdbitamente a un lado 0 3
del cuerpo; trastornas motores; abdomen “agudao”,
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El riesgo de episodios de fromboembalia venosa en las usuarias de AQC aumenta:

- Al aumentar la edad.

- Con antecedentes familiares positivos {es decir, algiin caso de tromboembolia vénosa en |

hermanos o padres a una edad relativamente temprana).

- Con la inmovilizacién prolongada, una intervencion quirargica mayor, cualquier cirugia de

las extremidades infericres ¢ un traumatismo grave. En esios casos es aconsejable

interrumpir el uso (en el caso de cirugla programada, por lo menos con cuatro semanas de
anticipacién) y no reanudarto hasta dos semanas después de la movilizacidn completa,

Debe plantearse el tratamiento antitrombdético si no se ha suspendido el uso de AOC por

adelantado. ‘ . .

El riesgo de complicaciones tromboembdlicas arteriales o de un accidente cerebrovascular

en las usuarias de AQC aumenta:

- Al aumentar la edad.

- Con el tabaquismo (cuanto mas se fuma y mas edad se tiene, mas aumenta el riesgo,
especialmente en _las mujeres mayores de 35 afios). Se debe aconsejar a las mujeres

mayores de 35 afios que no fumen si desean usar un AQC.

- Con dislipoprateinemia. ' .
- Con obesidad {indice de masa corporal superior a 30 kg/m2). p
- Con hipertension arterial. |
- Con migrafia.

- Con cardiopatias valvulares,

- Con fibrilacion auricular. _

- Con antecedentes familiares positivos {algdn caso de trombosis arterial en hermanos o
padres a una edad relativam_ente temprana).

Entre otras paiologias que se han relacionado gon acontecimientos circulatorios adversos se !
-cuentan la diabetes mellitus, 2! lupus eritematoso sistémico, el sindrome urémico hemolitico, I
la enfermedad intestinal inflamatoria crénica (por ejemplo, enfermedad de Crohn a colitis
ulcernsa) y la enfermedad de células falciformes. Debe tenerse en cuenta el mayor riesgo de
tromboembalia en el puerperio.

Un aumenta de fa frecuencia a la intensidad de la migrafia durante ef uso de AOC (que
puede ser prodrémica de un episodio cerebrovascular) puede ser motivo para interrumpir

inmediatamente el uso de SELENE. En caso de trombosis presunta o confirmada/£lusn dei
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Tumores: En algunos estudios epidemiologicos se ha comunicado un aumento del riesgo’
de cancer cervicouterino-en las usuarias que han usado AQC durante un tiempo profongado
{> 5 afios); sin embargo, sigue habiendo controversia acerca del grado en que esta
observacion es atribuible a otros faclores, vinculados al comportamiento sexual y al virus del
papiloma humano (VPH). No se dispone de datos epidemiolgicas acerca del riesgo del
cancer cervicouterine en las usuarias de SELENE. Con el uso de AOC a dosis mas altas (50
Hg de etinilestradiol), el riesgo de cancer de endometrio y de ovario es menor. Queda por
confirmar si esto también se aplica a los AOC que contienen estradiol. '
El riesgo relativo de diagnostico de cancer de mama en las mujeres que toman AOC es
igeramente mas alto (RR = 1,24} que en mujeres que no toman ACC. El exceso de riesgo
desaparece gradualmente en el transcurso de los diez afios siguientes a la interrupcidn del .
uso de AOC. Como el cdncer de mama es raro en las mujeres menores de 40 afios, el

exceso del ndmero de diagndsticos de cdncer de mama en las mujeres que toman
actualmente o han tomado recientemente AOC es bajo, en relacién con el riesgo total de |

cancer de mama. Los casos de cancer de mama diagnosticados en las mujeres que han

tormado alguna vez AQC tienden a ser menos avanzados clinicamente que los casos en las
mujeres que no los han tomado nunca. ' . ’
La pauta observada de aumento del riesgo puede deberse a un diagndstico mas precoz del
cancer de mama en las mujeres que toman AQC, a los efectos biolégicos de los AOC 0 a
una combinacién de amhos factores. Raramente se han diagnosticado tumores hepaticos
benignos y méas raramente adn, tumores hepaticos malignos, en las mujeres que toman
AQC. En casos aislados, estos tumores han causado hemorragias intrabdominales
potencialmente mortales. Por lo tanto, deberd plantearse la posibilidad de un tumor hepético &
en el diagnostico diferencial cuando, en una mujer que toma AOC, se presentan dolor!
abdominal superior agudo, aumepto del tamaiio del higado o signos de hemorragia |
intrabdominal.

Otras patologias; Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familiares de'
este trastorno pueden tener un mayor riesgo de pancreatitis al tomar AOC.

Si durante el uso de un AQC se produce una hipertensidn clinicamente significativa y1
sostenida, es prudente que el médico retire la toma de los comprimidos y trate la,
hipertension. Si se considera apropiado, el uso de los AGC puede reanudarse en caso det
que se puedan alcanzar valores normotensos con el tratamiento antihipertensjo.

Se ha comunicado que las siguientes afecciones se producen o se agravan fanto con el
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tos AOC no es concluyente: ictericia ylo prunto asociado a colestasis, formacian de calculos

biliares, poriria, lupus eritematoso sistémico, sindrome urémico hemolitico, corea de

Sydenham, herpes gestacional, pérdida auditiva relacionada con otcsclerosis.

En las mujeres con angioedema hereditario, los estrdgenos exdgenos pueden inducir o

exacerbar los sintomas del angioedema. Los frastornos agudes o cronicos de la funcidn

hepatica pueden precisar la s‘uspensién del uso de AOC hasta que los indicadores de la

funcion hepatica vuelvan a la normalidad. La recurrencia de la ictericia colestatica que se,
haya preducido por primera vez durante el embarazo o ¢on el uso anterior de esteroides

sexuales hace necesario interrumpir la administracién de AOC. Aungue los AOC pueden

tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa en las

mujeres sanas, no hay pruebas de la necesidad de modificar [a pauta terapéutica en tas'
mujeres diabéticas que usan AOC a dosis bajas (que contienen < 0,05 mg de etiniestradiof). Ir
Sin embargo, se debe observar meticulosamente a las mujeres diabéticas mientras toman

un AOC, especialmente durante los primeros meses de uso. El empeoramiento de IatI
depresion, la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa se han relacionado con el uso de'
AQC. En ocasiones, puede producirse cloasma, especialmente en las mujeres con

antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres con tendencié al cloasma deberan evitar 2

exposicion al sol o a la radiacion ullravioleta mientras toman AOC. Los pacientes con

intolerancia hereditaria a [a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de

absorcién de glucosa o galactosa, no deben tomar este medicamento.

. Exploracién/consulta médica; Antes del inicio o del reinicio del usc-de un AOC, debe

obtenerse una anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y debe

descartarse el embarazo. Se debe advertir a las pacientes de que los anticonceptivos orales

no protegen contra (a infeccion por el ViH (SIDA) ni contra otras enfermedades de

transmisién sexual.

Disminucion de la eficacia: Puede haber una disminucién de la eficacia de los ACC en

caso de que se olviden tomar los comprimidos, si hubiera trastornos digestivos durante la

ioma de comprimidos activos o con el uso concomitante de algunos medicamentos.

Control del ciclo: Con todos los AQC puede producirse una metrorragia (oligometrorragia o
metrarragia intermenstrual), especialmente en los primeros meses de uso. Por lo tanto, Iall
evaluacion de cualquier hemaorragia irregular sélo es significativa después de un intervalo de

adaptacion de aproximadamente tres ciclos. El porcentaje de mujeres que usap

asociacién nomegestrolfestradiol y sufrieron una hemorragia intraciclica despuésfde este

periodo de adaptacién vario entre el 15 y el 20%. Si las irregularidades persisfen o se
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producen ;:lespués de ciclos anteriormente regulares, deberan plantearse causas no
“hormonales y estan indicadas las medidas adecuadas de diagndstico para excluir una
neoplasia maligna o el embarazq. La duracién de la hemorragia por deprivacién en las
mujeres gue usan SELENE es, en promedio, fres a cuatro dias. Las usuarias de SELENE
también pueden notar ausencia de sangrado aungue no estén embarazadas. Si no hay
hemorragia por deprivacidn y SELENE se ha tomado segin las instrucciones es poco
probable que la usuaria esté embarazada. Sin embargo, si SELENE no se ha tomado
siguiendo las instrucciones o si hay dos faltas de sangrado consecutives, el embarazo debe
descartarse antes de continuar el usa de SELENE. ‘
Adolescentes y menores de 18 aitos: No se dispone de datos sobre la seguridad y la
eficacia en adolescentes menores de 18 afos. '

Se desconoce si la cantidad de estradiol en Selene es suficiente para mantener una

concentracion adecuada de estradiol en las adolescentes, especialmente para la
acumdlacién de masa gsea.

Embarazo: SELENE no estd indicado durante el embarazo. Si se produce un embarazo .
mientras se toma SELENE, debe interrumpirse su administracion.

Lactancia; Peguefias cantidades de Jos esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolitos
pueden excretarse con la leche; sin embargo, no hay pruebas de que esto tenga un efecto
perjudicial en la salud del lactante. L.a lactancia materna puede verse afectada por los AOG,
ya que estos pueden reducir [a cantidad y cambiar la composicidn de la leche materna. Por
lo tanto, no se debe recomendar el uso de AOC hasta que la madre en lactancia haya
dejade de amamantar completamente al nifio, ¥ debe proponerse un método anticonceptivo

alternativo a las mujeres que desean dar lactancia materna.
Este producto contiene lactosa en su formulacion.

interacciones medicamentosas:

Efectos de ofros medicamentos sobre SELENE:

La interaccidn entre anliconceptivos orales e inductores enzimaticos pueden causar
metrorragia intermenstrual e incluse fracaso del anticonceptivo. Algunos ejemplos de
principios activos inductores enzimaticos que pueden aumentar la depuracion de las
hormonas sexuales son: fenitoina, fenobarbital, primidona, bosentan, carbamacepina,
rifampicina e hipérico (hierba de San Juan), y, en menor grado, oxcarbazepina,topitaato,

felbamato y griseofulvina. Asimismo, los inhibidores de la proteasa del VIH coft un potengjat -
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inductor (por ejemplo, ritonavir y nelfinavir) y los inhibidores no nucleosidicos de la
retrotranscriptasa {por ejemplo, nevirapina y efavirenz) pueden afectar al metalbolismo
hepdtico, Si se usan sustancias inductoras hepaticas debe utilizarse un método de barrera
durante el tiempo de administracién y durante 28 dfas después de su interrupcion. En caso
de tratamiento prolongado con inductores enziméaticos, debe plantearse el uso de otro
método anticonceptivo.

E} uso concomitante de rifampicina disminuye el AUCqo-= del acetato de nomegestrol en un |
95% y aumenta el AUCosunme del estradiol en un 25%. El uso concomitante de ketoconazol |
no modifica el metabolismo del estradiol: en cambio, se observaron aumentos de la |
concentracién maxima (85%) y del AUCr-="(115%} del acetato de nomegestrol, que no ]
tuvieron relevancia clinica. Se esperan conclusiones parecidas en las mujeres en edad fértil, I'
Efectas de SELENE sobre olros medicamentos: ‘ j
Los anticonceptivos orales pueden afectar al metabolismo de lamatrigina.

Anélisis de laboratorio: El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar las pruebas de
funcién hepética, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasmaticos de las proteinas
{transportadoras), por ejemplo, la globulina que se fija a los corticosteroides y las fracciones '
lipido/lipidoproteina, los pardmetros del metabolismo de los glicidos, y los valores de
coagulacién y fibrindlisis. Por lo general, los cambios se mantienen dentro de los limites de

la normalidad del laberatorio.

REACCIONES ADVERSAS

En la siguiente tabla se enumeran las reacciones adversas posiblemente relacionadas que
se han notificado en las usuarias. Todas fas reacciones adversas se enumeran por [a
clasificacién de drganos y sistemas y la freé:uencia: muy frecuentes (21/10), frecuentes
(211100 a 110), poco frecuentes (21/1.000 a 1/100) y raras (21/10.000 a 1/1.000).
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Clasificacion de

Reaccién adversa en término MedDRA®

érganos Muy Frecuentes Poco Raras
y sistemas frecuentes frecuentes
Trastornos del Aumento del | Disminucién del
metabolismo y de la apetito, apetito
nutricién retencién de
liquidos
Trastornos Disminucion Aumento de la
psiquiatricos de 1a libido, libida.
depresitn ]
/estado de |
animo I
depresivo, }
alteracion del i
estado de l
animo . ;
Trastornos del Cefalea, Trastorno de la
sistema nervioso migrafia atencién
Trastornos oculares intolerancia a las
lentes de
contacto/xeroftalmia.
Trastornos Sofocos
vasculares
Trastornos Nauseas Disténsién Xerostomia
gastrointestinales abdominal
Trastornos Colelitiasis,
hepatobiliares: Colecistifis .
Trastornos de la piel | Acné Hiperhidrosis, | Cloasma, '
y del tejido alopecia, hipertricosis i
subcutaneo prurito,

sequedad de
1a piel,
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Clasificacidn de

Reaccién adversa en término I‘-ll:edIZ)RA1

érganos Muy Frecuentes Poco ' Raras ;
.y sistemas frecuentes frecuentes _ I
Trastornos del Aumento del Disminucion del !
metabolismo y de la apetito, apetito
nutricion retencién de
liquidos
Trastornos Disminucidon Aumenta de la
psiquiatricos de la libido, libido,
depresion
festado de
animo
depresivo,
alteracion del
estado de
animo
Trastornos del Cefalea, Trastorno de la
sistema nervicso migraria atencidn
Trastornos oculares Intolerancia a las
lentes de
contacto/xeroftalmia.
Trastornos Sofocos
vasculares
Trastornos Nauseas Distensién Xerostomia
gastrointestinales abdominal
Trastornos Colelitiasis,
hepatobiliares: Colecistitis
Trastornos de la piel | Acné Hiperhidrosis, | Cloasma,
y del tejido alopecia, hipertricosis
subcutaneo prurito,

sequedad de

la piel,
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seborrea

Clasificacion de

Reaccidn advers

a en término MedDRA!

drganos Muy Frecuentes Poco Raras
y sistemas frecuentes frecuentes
Trastornos sensacion de
musculoesquelético pesadez
s y del tejido
conjuntivo ,
Trastornos del metrorrégia metrorragia, 1| hipomenaorrea, { olor vaginal,
aparato reproductor | de privacion | menorragia, | hinchazon de | molestia
y de la mama anormal dolor de las mamas, vulvovaginal
mama, dolor | galactorrea,
pélvico espasmo

utering,

sindrome

premenstrual,

nddulos de la

mama,

dispareunia,

sequedad

vaginal.
Trastornos Irritabilidad, Hambre,
generales y edema
alteraciones en el
lugar de
administracién
Exploraciones Aumento de Aumento de las
complementarias peso, enzimas hepaticas

1. Se utiliza el término MedDRA més adecuada péra describir una reaccion adversa

determinada. No se enumeran los sindénimos o afecciones relacionadas, pero

también deben tenerse en cuenta.

INVEST! - FARMA S.A.
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Descripcién de reacciones adversas seleccionadas:

En las mujeres que usan anticonceptivos orales asociados que contienen etinilestradial se
han descritc varias reacciones adversas, que se tratan con mas detalle en la seccién

“Adveriencias y Precauciones”

SOBREDOSIFICACION
Se han usado dosis muiltiples de hasta cinco veces la dosis diaria de SELENE y dosis tnicas
de hasta 40 veces la dosis diaria de sélo acetate de nomegestrel en mujeres sin
evidenciarse problemas de seguridad. En base a |a experiencia general con anticonceptivos
orales asociados, los sintomas que pueden producirse son |os siguientes: nauseas, vémitos
v, en chicas jévenes, hemorragia vaginai ligera. No hay antidetos y el tratamiente pasterior
debe ser sintomatico. :
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir él centro asistencial mas cercano 0
comunicarse con un centro de intoxicaciones:
- Hosp. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / (011) 4862-2247
- Hosp. Posadas: {011) 4658-7777
- Ctro. Nac. de [ntoxicaciones: 0800-333 0160

PRESENTACIONES
SELENE comprimidos recubiertos:
Envase conteniende 1 blister con 24 comprimidos recubiertos activos color amarille y 4
comprimidos inactivas color blanco,
Envase conteniendo 2 blisters con 24 comprimidos recublertos activas color amarillo y 4
comprimidos inactivas coler blanco.

Fecha de Gltima revision: .../...J...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTCRIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioquimica

LABCORATORIO INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal
informacién al consumidor $4346-8910
@ 0-810-333-5431
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SELENE
NOMEGESTROL ACETATO 2,5 MG + ESTRADIOL {como HEMIHIDRATO) 1,8 mg.
Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA LA MUJER

" Instrucciones de uso: Lea atentamente las siguientes instrucciones de uso, dado que
contienen informacion importante a tener en cuenta al usar este medicamento. En caso de
duda consulte a su médico. |
¢Qué es SELENE? SELENE es un anticonceptivo oral (*pildora”). 1
Las “pildoras” que contienen dos hormonas se denominan preparados combinados. Cada
comprimide amarillo contiene dos hormonas sexuales femeninas: Nomegestrol (unTa
hormona con efecto similar a la progesterona del cuerpo liteo bioldgico) y Estradiol (una
hormona con efecto estrogénico). Dado que todos los comprimidos amarillos de un blister
contienen ambas hormonas en idénticas cantidades, esta “pildora” también se denomina
‘preparado monofasico”. Los comprimidos blancos contienen sustancias inertes (placeba) y
tienen como finalidad mantener las tomas diarias evitando los olvidos.

Antes de usar este medicamento: Cuando no debe ingerirse SELENE?

No debe ingerirse en caso de:

* Embarazo confirmado o presunto.

* Presencia de una formacion de coagulo de sangre (trombosis venosa) en una piema, en
fos pulmones u otras partes del cuerpo o si anteriormente ha padecido esta patologia.

» Patologias de los vasos arteriales, cormo infarto de miocardio o apoplejia.

» Mayor riesgo de sucesos tfromboembolicos. Se considera que existe mayor riesgo en las
siguientes condiciones: :
- Trastornos de salud actuales o antgriores que puedan anunciar un infarto de
miocardio {como por gfemplo angina pecioris que se manifiesta a lravés de un do!c;r
agudo en ef pecho) o una apoplejla (como ejemplo un ataque isquémico transitorio,
apoplejia leve sin sintomas permanentes).

- Diabetes mellitus con cornpromiso vascular.
- Presion arterial elevada.

-Valores de lipidos sangufneos aumentados (colesterof y triglicéridos).
INVEST!
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-Trastornos existentes (posiblemente hereditarios) del sistema de coagulacion, como
resistancia a PCA {proteina-C aclivada), deficiencia de antitrombina il de protefna-
C. proteina-S, hiperhomocisteinemia y anﬁcuerpbs antifosfolipidicos.

-Grave afeccion hepética o hepatilis existente o prexistente. Una coloracién amarilla
en la piel y mucosas (ictericia} o picazén (prurito) en el cuerpo pueden ser los
primeros indicios de una afeccién hepética. f

1
- Confirmacion o sospecha de carcinoma mamario o cancer de fos 6rganos genitales,

- Grave insuficiencia renal o disfuncion renal aguda.

- Tumores hepaéticos existentes o anteriores benignos o malignos.

- Hemorragias vaginales no habituales de origen no esclarecido.

- Migrafia con sintomas neuroltgicos locales en fa historia cifnica.

- Hipersensibilidad frente a uno de los principios activos o excipientes contenidos en
SELENE. i

Precauciones y advertencias:

En determinados casos puede ser necesario un seguimiento especial al administrar un

anticonceptivo combinado. Si este fuera su caso, debe informar al! médico antes de

comenzar con la ingestion de SELENE. Este esencialmente se aplica en las siguientes

condiciones, cuyos riesgos le podran ser aclarados en mayor detalle por su meédico: '

Informe a su médico si sufre cualguiera de las siguientes afecciones:

.
Ly

Si la afeccidn se desarrolla 0 empeora mientras esta usando SELENE, también debe
informar a su madico.

Si tiene angicedema hereditario. Consulte inmediatamente al médico si presenta
sintomas de angioedema, como hinchazén de la cara, la lengua o fa garganta, o
dificuttad para tragar, o ronchas, acompafiadas de dificultad para respirar. Lc;s
medicamentos que contienen estrégenos pueden inducir o empeorar los slntomafs
del angicedema. |

Si un familiar cercano tiene o ha tenido alguna vez un cancer de mama.

Si tiene epilepsia.
Si tiene una enfermedad del higado (por.ejemplo, ictericia) o de la vgsicula biliar {por
ejempio, calculos).
Si tiene diabetes.
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Si tiene depresion.
8i tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria
crénicay). .

Si tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta a su sistema
natural de defensa). , l
Si tiene un sindrome urémico hemolitico (SUM, un trastorno de la coagulacién de ia
sangre que provoca insuficiencia en el rifién).

Si tiene anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los giébulos
rojos). i
Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes
familiares conocidos de esta afeccidn. La hipertrigliceridemia se ha asociado a mayclar
riesgo de padecer pancreatitis (inflamacién del pancreas). ‘
Si necesita una operacidn o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie. i
Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir codgulos de sangre. Debe
preguntar a su médico cuando puede empezar a tomar SELENE tras el parto,

Si tiene una inflamacion de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis
superficial),

Si tiene varices.

Si presenta una afeccién que se produjo por primera vez 0 que empeord durante el
embarazo o con el uso anterior de hormonas sexuales; por ejemplo: pérdida de la
audicidn, porfiria (una enfermedad de la sangre), herpes gestacional (erupcion
cutanea con vesiculas durante el embarazo), corea de Sydenham (una enfermedad
de los nervios en |a que se producen movimientos subitos del cuerpo), angioedemla
{hereditario).
Si tiene {0 ha tenido alguna vez) cloasma (manchas pigmentadas marrén-dorado,
llamados “parches del embarazo™®, sobre todo en la cara). En ese caso, evite un'a
exposicidn excesiva at sol o a la luz uftravioleta.

Si usted fuma.

Si padece de obesidad.

Si padece hipertensién arterial. _
Si padece alguna afeccién de las valvulas del corazén o determinadas arrigmi
Si existiera alguna manifestaciéon de codgulos de sangre, infarto de miocardio o

apoplejia en un familiar cercano.
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+ Si padece migrafia.

Si durante la administracion de SELENE se manifiesta o se agudiza alguna de las patologias
antes descripta, debe acudir a su médico.

1

Este producto contiene lactosa en su formulacién. I
Coagulos de sangre !
El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como SELENE aumenta su riesgo d:e
presentar un coagulo de sangre en comparacién con no usarlo. En raras ocasiones un
coagulo de sangre puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar codgulos de sangre:

* Enlas venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolia vencsa” o TEV).

= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolia arterial® o TEA).
La recuperacion de los codgulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones
puede haber efectos graves duraderos ¢, muy raramente, pueden ser mortales.
Es importante recordar que el riesgo global de sufrir un coagulo de sangre perjudiciat
debido a SELENE es pequefio, )

¢ Cuando debe consultar a su médico?
Si durante la administracién de SELENE se manifiesta alguno de los casos siguientes, se
debe discontinuar de inmediato su ingestion y debe consultar con su médico. En ese lapso
se debera emplear otrc método anticonceptivo no hormonat.
Busque asistencia médica urgente:

+ Si nota posibles signos que pueden significar que esta sufriendo:
o un codgulo de sangre en la pierna (trombosis venosa profunda): dolor

hinchazén en una piermna.
o un coagulo de sangre en el pulmdn (embolia pulmonar): dolor agudo en el
pecho, tos de aparicidon brusca, expectoracion con sangre © acortamiento
stibito de la respiracién.
o un ataque al corazén (infarto de miccardio): dolor fuerte vy op
sensacién de pesadez en el pecho y a veces también en el brazo.
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visién parcial 0 completa) ¢ del habla, debilidad o entumecimiento en un
brazo ¢ una pierna. (ver seccién “Coagulo de sangre” a continuacion).

+ Si observa algun cambio en su salud, gque afecte especiaimente a cualquiera de los
elementos mencionados en este prospecto (ver también |la seccién “Antes de usar
este medicamento: Cuando no debe ingerirse SELENE?”; no olvide los cambios
en Ja salud de su familia inmediata)., '

« Sinota un bulto en el pecho (n6dulo mamario). _

« Si presenta sintomas de angioedema, como hinchazén de ia cara, la lengua o la
garganta, o dificultad para tragar, o ronchas, acompafiadas de dificultad par’la
respirar. '

+ Siva a usar otros medicamentos .

+ Siva a estar inmovilizada o va a someterse a una intervencion quirargica (informe ia
su medico por Io menos con cuatre semanas de antelacién). '

o Si presenta un sangrado vaginal no habitual y abundante.

s Si ha olvidado tomar dos comprimidos 0 mas en la primera semana del blister y ha
mantenido relaciones sexuales en los siete dias anteriores (ver también la seccitn
*¢Qué debe tenerse en cuenta si se ha olvidado de ingerir los comprimidos?”).

s Si usted padece una diarrea intensa o dolor fuerte o inflamacion severa en la zona
del estémago.

» Dificultad para dormir, decaimiento, falta de energla, fatiga o cambio en el humor.

» Coloracién amarilla de la piel o los ojos (ictericia) frecuentemente acompafnada por
fiebre, fatiga, pérdida del apetito, orina oscura y materia fecal clara.

» Sideja de tener |a regla y sospecha que estad embarazada (no comience el siguiente
blister hasta que el meédico se lo diga).

Para informacién mas detallada ver item Precauciones y Advertencias.

¢ Qué debe considerarse antes de ingerir SELENE?
Observaciones generales: en estas instrucclones de uso se describen varios casos, en los

condones.

Farmacébfza-Bloguirnica
Direct dia Técnica
r
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No use los métodos del ritmo o de la temperatura. Es posible que estos métodos no sean
fiables porque la pildora altera los cambios habituales de la temperatura y el moco
cervicouterino que tienen lugar durante el ciclo menstrual,

Como cualquier otro anticonceptive oral Selene no ofrece proteccion alguna frente a la
infeccidn HIV-SIDA u otras patologias de transmisién sexual. Este farmaco esta sujeto a
prescripcion médica y no debe ser entregado a terceros. .
Tener en cuenta que este madicamento no ha sido probado en menores de 18 aflos. ‘
Precauciones embarazo y lactancia: En caso de embarazo confirmado o sospecha del
mismo, no debe ingerirse SELENE. En caso de producirse un embarazo durante la
administracion de SELENE, debe interrumpirse inmediatamente su ingestién. ]

Coémo tomar los comprimidos

El blister de SELENE contiene 28 comprimidos: 24 comprimidos amarillos con principios

activos y cuatro comprimidos blancos con placebo, es decir, sin principios activos.

Los comprimidos deben tomarse todos los dias, aproximadamente a la misma horé,

independientemente de las comidas, con suficiente cantidad de liquido si es necesario, y en

el orden indicado en el blister.

Se debe comenzar tomando primero los comprimidos amarillos activos (1 por dia durante 24

dias) y después, los comprimidos blancos de placebo {1 por dia durante 4 dias).

Su menstruacion comenzara durante los cuatro dias que tome los comprimidos blancos de

placebo {a esta menstruacion se le llama metrorragia de privacion). Por lo general,

comenzara de dos a tres dias después del ditimo comprimido amarillo activo y puede que no

se haya terminado antes de comenzar el siguiente blister.

Empiece a tomar e! siguiente blister inmediatamente después del Ultimo comprimide blance,
aunque su menstruacion no haya terminado. Esto significa que siempre comenzara un

‘ nuevo blister el mismo dia de la semana, y también que tendra la menstruacibh

aproximadamente los mismos dias, cada mes.

Algunas usuarias tal vez no tengan la menstruacién todos los meses mientras toman Jo

I
comprimidos blancos. Si ha tomado SELENE todos los dias segidn estas instrucciones e;s

poco probable que esté embarazada.
Comienzo de su primer envase de SELENE
Si no se ha usado ningun anticonceptivo hormonal en el mes antgrior:

ALDERTO{TORTER
WIS APODERADD
DNL 10.8Q1,
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Empiece a tomar SELENE el primer dia de su ciclo (es decir, el primer dia de su
menstruacién). SELENE -actuard inmediatamente. No tiene que usar un método
anticonceptivo adicional.

Si cambia desde otro anticonceptivo hormonal combinado (pildora combinada, anillo vaginal
o parche transdérmico): ,

Puede empezar a tomar SELENE ef dia después de haber tomado e! Ultimo comprimido def
blister de plidoras actual (esto significa que no hay interrupcién en la toma de los
comprimidos). Si el blister de pildoras actual también contiene comprimidos inactivos (de
placebo), puede empezar SELENE el dia después de que tome el ﬂltimq comprimido activo
(si no esta seguro de cudl es, pregunte 2 su médico o al farmacéutico). También puedi_a
empezar mas tarde, pero nunca después del dia siguiente a la interrupcién de la toma de las
pildoras que esta tomando ahora (o el dia después del tltimo comprimido inactivo de su
pildora actual). |
En caso de que use un anillo vaginal o un parche transdémico, lo mejor es que empiece a
usar SELENE el dia que se quite el anillo o el parche. '
También puede empezar, a mas tardar, el dia que hubiera empezado a usar el siguiente
anillo o parche. \
Si sigue estas instrucciones, no es necesario que use un método anticonceptivo adicional.

Si cambia desde una pildora que sélo contiene progestageno {minipildora):

Puede dejar de tomar la minipildora cualquier dia y empezar a tomar SELENE al dia
siguiente. Pero si tiene relaciones sexuales, asegirese de usar también un método
anticonceptivo de barrera durante los siete primeros dias que esté tomando SELENE. k
Si cambia desde un inyectable que sdlo contfena progestageno, implante o s:stema
intrauterino medicado con hormona. i
Empiece a usar SELENE cuando le toque la siguiente inyeccidn o el dla en que le quiten eI
implante o sistema intrauterino. Pero si tiene relaciones sexuales, asegurese de usar
también un método anticonceptivo de barrera durante los siete primeros dias que eslé1
tomando SELENE.

Después de haber tenido un nifio:

Puede empezar a tomar SELENE entre 21 y 28 dlas después de dar a luz. Si comienza
después del 28° dia, debe usar también un método anticonceptive de barrera durante log

1
i

siete primeros dias que use SELENE.
Si, después de dar a luz, ha tenido relaciones sexuales antes de empezar a tomar SELENH
aseglrese de que no esta embarazada o espere hasta la sigliente menstruaciéon. Si des "
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empezar a tomar SELENE después de dar a luz y estd amamantando, remitase al item
lactancia, mas armriba.

8i no esta segura de cuando debe empezar, consulte a su médico.
Después de un aborto esponténeo:

Siga los consejos de su médico.

- o e

Errores de administracién y sobredosis: Hasta ahora se carece de experiencia en casos -
de sobredosis. Partiendo de experiencias generales con anticonceptivos orales ("piidoras"')
pueden presentarse los siguientes sintomas frente a una sobredosis: nauseas, vomitos o
sangrados intermenstruales. Si se comprueba que un nifio accidentalmente ha ingerido
varios comprimidos, debe solicitarse ayuda médica. i

|
¢Queé debe tenerse en cuenta si se ha olvidado de ingerir los comprimidos? I
* Si la hora de ingestién por una vez se trasladé menos de 12 horas, aln se garantiza el
efecto anticonceptivo de SELENE. Se debera subsanar lo antes posible la ingestién olvidadg
e ingerir los siguientes comprimidos recubiertos a la hora acostumbrada.
» Si la hora de ingestién por una vez se trasladé mas de 12 horas, el efecto anticonceptivo
de SELENE ya no esta asegurado:
Dia 1 a 7: Debe tomar el ultimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque esto
signifique tomar dos comprimidos a la vez. Seguidamente, debe seguir tomando Ioé :

comprimidos a la hora habitual. .
Ademas, los siete dias siguientes, debe utilizarse un método de barrera, por ejemplo, un
condén. Si las relaciones sexuales tuvieron lugar en los siete dias anteriores, debé
plantearse la posibilidad de un embarazo.

Cuantos mas “comprimidos activos amarillos” se olvide tomar y cuantc mas préximos estér:
los comprimidos olvidados a los cuatro comprimidos blancos de placebo, mayor es el riesgo
de embarazo.

Dia 8 a 17: Debe tomar el ultimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque estc_)
signifique tomar dos comprimidos a la vez. Seguidamente, debe seguir tomando los
comprimidos a la hora habitual.

Siempre que haya tomadeo correctamente los comprimidos en los siete dias anterio
primer comprimido olvidado, no es necesario tomar precauciones anticonceplivas

VIVITGA
Farma céu! -Biogquimtca
Directora écnlea
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Dia 18 a 24; El riesgo de disminucion de la proteccién anticonceptiva es inminente debido a
la préxima fase de comprimidos de placebo (blancos). Sin embargo, al ajustar el calendario
de toma de comprimidos, es posible evitar la disminucion de la proteccién anticonceptiva.
Por lo tanto, al cumplir cualquiera de las dos siguientes opciones, no es necesario tomar
precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que, en los siete dias anteriores al primer
comprimido olvidado, haya tomado correctamente todos los comprimidos. En caso contrario,
debera seguir la primera de estas dos opciones y tomar precauciones adicionales también
para los siete dias siguientes.

1. Debe tomar el dltimo comprimido olvidado apenas se acuerde, aunque esto signifique
tomar dos comprimidos a la vez. Seguidamente, debe seguir tomando los comprimidos a la
hora habitual, hasta que los comprimidos activos se hayan acabado. Los cuatro
comprimidos de placebo de la Ultima fila deben desecharse, El siguiente envase de blister
debe iniciarse de inmediato. Es poco probable que tenga una metrorragia de privacién hasta
el fin de la seccion de comprimidos activos del segundo envase, pero puede sufrir
oligometrorragia o metrorragia intermenstrual en los dias que toma los dorfffprimidos. .

2. También se puede aconsejar que interrumpa la toma de comprimidos activos del envase
blister actual. Seguidamente, debera tomar i:omprimidos de placebo de ia ultima fila durante
un periodo de hasta cuatro dias; incluidos los dias en que se ha olvidado de tomar los
comprimidos; posteriormente, debe seguir con el siguiente envase blister. '

Si se olvidé de tomar los comprimidos y, posteriormente, no presenta una metrorragia de
privacién en la fésfa ‘de cbmprimidos de placebo, debe plantearse la posibilidad de u}a
embarazo, . - 1

Olvido de comprimidos blancos de placebo: La protecciébn anticonceptiva no est’;‘é
reducida. Los comprimidos blancos de placebo pueden no tenerse en cuenta, Sin embargcz,
deberdn desecharse los comprimidos olvidades para evitar que se prolongue
accidentalmente la fase de los comprimidos de placebo.

. . i
Consejo en caso de molestias digestivas: En caso de trastomos digestivos agudos (pqir
ejemplo, vomitos o diarrea), la absorcion de los principios activos puede no ser completa y
deberian tomarse medidas anticonceptivas adicionales.
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comprimido de color amarillo de un blister de reserva, en lo posible dentro de las 12 horas
de la hora normal de ingestién.

Con todos los anticonceptivos orales pueden presentarse, especialmente en los primeros
meses, sangrados irregulares, o que puede hacer necesario el uso de tampones o toallas
femeninas. Pero se debe proseguir con la ingestién de los comprimidos. Estos sangrados
iregulares en general cesan en cuanto el organismo se acostumbra a la nueva “pildora”
(después del tercer ciclo, aproximadamente). En caso de perdurar el sangrado, ser d:e
mayar intensidad o se presenten nuevamente, se debera acudir al médico. _
En caso de falta de menstruacién, pero habiendo ingerido todos fos comprimidos segun
prescripcion, no haber padecido vomitos o diarrea y no haber ingerido otros medicamentoé,
un embarazo es poco probable. Por ello, puede continuarse con los comprimidos del
proximo ciclo. Pero si se produce faita de menstruacidn durante dos ciclos seguidos, exist;e
la posibilidad de embarazo. Se debe acudir inmediatamente al médico y no continuar con I'a
ingestion de los comprimidos hasta haber determinado la ausencia de embarazo.

Los efectos colaterales de la ‘plldora” se indicaron bajo el item "Advertencias y
precauciones”. Alli se brinda informacién detallada. ;

Ante la eventualidad de sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano, 0 comunicarse
a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez {(011) 4962-6666 /
2247 o al Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777.

INFORMACION ADICIONAL
Cada comprimido recubierto activo color amarillo contiene:

Ingredientes activos: Estradiol {como Hemihidrato) 1,500 mg; Nomegestrol acetato 2,500
mg.

Ingredientes inactivos: Lactosa monohidrato; Almidén pregelatinizado; Crospovidona CL;
Povidona K25; Talco; Estearato de magnesio; Oxido de hierro amarillo; Hipromelosa;
Diéxido de titanio; Triacetina.

Cada comprimido inactivo ¢olor blanco contiene: i
Ingredientes inactivos: Lactosa DT; Celutosa microcristalina 101; Estearato de magnesio.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiengt
otras personas.

PRESENTACIONES
SELENE comprimides recubiertos:

LUIS ALBERTD
PG

ADQ
oy 18.801.716
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Envase conteniendo 1 blister con 24 comprimidos recubiertos activos color amarilio y 4
comprimidos inactivos color blanco.
Envase conteniendo 2 blisters con 24 comprimidos recubiertos activos color amarillo y 4
comprimidos inactivos color blanco.

MODO DE CONSERVACION

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase,

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

- hitp:/iwww.anmat.gov. arifarmacovigilancia/Notificar.asp

- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°;
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica.

LABORATORIQ INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal

informacion al consumidor ®4346-8910
@ 0-810-333-5431

NI 10.801.716
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-019024-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliméto : ée ogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
. 06

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,

por INVESTI FARMA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: -l
Nombre comercial: SELENE

Nombre/s genérico/s: ESTRADIOL (COMO ESTRADIOL HEMIHIDRATO)/
NOMEGESTROL ACETATO. |
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BLIPACK S.A., JUAN B. JUSTO 7669, CIUDAD DE
BUENOS AIRES (GRANEL DE COMPRIMIDOS ACTIVOS); TRES ARROYOS 329
UF.43 PQUE. IND. LA CANTABRICA HAEDO, PCIA DE BUENOS AIRES
(ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE COMPRIMIDOS ACTIVOS E
INACTIVOS) - ROMMERS S.A.C.1.F., JOSE E. RODO 6424, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, PCIA DE BUENOS

AIRES (GRANEL DE COMPRIMIDOS INACTIVOS).
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SELENE

Clasiﬁcacién ATC: GO3AA14,

Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION DEL EMBARAZO EN MUIJERES QUE
ELIGEN LOS ANTICONCEPTIVOS ORALES COMO METODO DE CONTROL DE LA
FERTILIDAD.

Concentracién/es: 2.5 mg de NOMEGESTROL ACETATO, 1.5 mg DE ESTRADIOL
(COMO HEMIHIDRATO). ;
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual: 1.
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO AMARILLO CONTIENE: k
Genérico/s: NOMEGESTROL ACETATO 2.5 mg, ESTRADIOL (CC.JMO
HEMIHIDRATO) 1.5 mg. ‘ .
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.25 mg, TALCO 1.5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 0.8673 mg, TRIACETINA 0.2646 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 12
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55.25 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.06 mg,
HIPROMELOSA 1.8081 mg, POVIDONA K 25 3 mg, CROSPOVIDONA CL 4 mg.
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTQ INACTIVO BLANCO CONTIENE:

Genérico/s: -===-===r--------
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, LACTOSA D.T. 39.2 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 101 40 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 2 BLISTER CON 24 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS ACTIVOS COLOR AMARILLO Y 4 COMPRIMIDOS INACTIVOS
COLOR BLANCO.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 2 BLISTER CON i4
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ACTIVOS COLOR AMARILLO Y 4 COMPRIMIDOS
INACTIVOS COLOR BLANCO.

Periodo de vida Util: 36 meses

rl.

|

i
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15 Y 30°C,

87524

, en la
15.SEP 201

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el Certificado N©

de

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismao.

DISPOSICION (ANMAT) No: 666 5 1,11,.3-,11,5

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
ALN.M AT,
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