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DISPORICION 2 / 8 ? 5

BUENOS AIRES, 2 5 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000700-15-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.LC.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ELEKTRA /
LEVONORGESTREL -  ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LEVONORGESTREL 0,100
mg - ETINILESTRADIOL 0,020 mg, aprobada por Certificado N© 54,357.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicic’m ANMAT

N© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
\

\“‘ . 6077/97.
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Que a fojas 129 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

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

f
|
1
Por ello: !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada ELEKTRA /
LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LEVONORGESTREL 0,100
mg - ETINILESTRADIOL 0,020 mg, aprobada por Certificado N© 54.357 y
Disposicidn N°© 0771/08, propiedad de la firma CRAVERI S.A.1I.C., cuyos
textos constan de fojas 33 a 56, para los prospectos y de fojas 76 a 128,
para la informacién para el paciente.
ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 0771/08 los prospectos autorizados por las fojas 33 a 40 y la

informacion para el paciente autorizada por las fojas 76 a 93, de las

aprobadas en el articulo 1°, los que integraran el Anexo de la presente.

i
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ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexc de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el gue debera agregarse al Certificado N° 54.357 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. |

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de I:a presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacic';n para el
paciente y Anexos, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-000700-15-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de fa Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Autorizacidon de Especialidad Medicinal N© 54,357 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma CRAVERI S.A.I.C., del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ELEKTRA / LEVONORGESTREL -
ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, LEVONORGESTREL 0,100 mg - ETINILESTRADIOL 0,020

mg.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0771/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017844-07-5.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 33 a
informacion para I/N° 0771/08. 56, corresponde
paciente. desglosar de fs. 33 a 40.

Informacidn para el
paciente de fs.| 76 a 128,
corresponde desglosar de
fs. 76 a 93. |

- ———

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma CRAVERI S.A.I.C., Titular del Certificado de Autorizacién N©

25 SEP 2019

54.357 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N® 1-0047-0000-000700-15-1
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PROYECTO DE PROSPECTO

ELEKTRA
LEVONORGESTREL 0,100 mg 25 SEp 2015
ETINILESTRADIOL 0,020 mg

Comprimidos recubiertos

— e

Venta bajo receta industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Envase conteniendo 21 comprimidos recubiertos (activos):
Cada comprimido recubierto blanco active contiene:
Levonorgestrel......cin.....0,100 mg
Efinilestradiol........ccooceever 00,020 mg

Excipientes: betaciclodextrina 1,25 mg. celactosa 80 49,47, amiddn de maiz 0.66 mg. croscaramelosa

sodica 1,65 mg. didxido de silicio coloidal 0,11 mg, laurilsulfato de sodio 0.22-:mg. lactosa monohidrato

0.66 mg, estearato de magnesic 0.66 mg. Opadry {| HP 85 1.5 mg.

Envase conieniende 28 comprimidos recubiertos (21 activos, 7 placebos):

Cada comprimido recubilerte blanco activo conliene:

Levonorgestrel.......cvvieviinnnn 0,100 mg

Efinilestradiol.......cceeveevvcreieneonnnnnn: 0,020 mg

Excipientes: betaciclodextrina 1,25 mg. celactosa 80 49,67, almiddn de maiz 0,66 mg, croscaramelosa
sodica 1,65 mg, didxido de silicio coloidal 0.11 mg. laurilsulfato de sodio 0,22 mg, lactosa monshidrato
0.66 mg, estearato de magnesio 0,66 mg, Opadry [ HP 85 1,5 mg.

Cada comprimido recubierto amarilio inactive contiene:

Cellactose 80 52.8 mg, croscarmelosa sddica 1,55 mg, amarille de quinclina LA, 0,10 mg, esfedrato de

magnesio 0,55 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Anovulaforio.

INDICACIONES

Anticoncepcién hormonai.
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CARACTERISTICA FARMACOLOGICAS:

Mecanilsmo de accion: El mecanismo de accién principal de los anticonceptivos orales combinados es
la inhibicion de los picos de genadotrofings en la mitad del cicle, sumado al espesamiento del moco
cervical.
Farmacocinética: El Levonorgestrel se absorbe en forma répida y completa luego de la administracién
oral, tiene 100% de biodisponibilidad por via oral, ademds no esta sujeto a efecto de primer paso
hepchco El Etinilestradiol en cambioc si esta su;e’ro a efecto de primer paso con lo que a pesar de ser

eficczmenfe absarbido, su bicdisponibilidad es de sélo 38 a 48 %.

Luego de una dosis Unica, las concentraciones maximas de Levonorgestrel y Efinilestradiol se alcanzan
en 1,6 £ 0,5 horas, respectivamente. El Levoneorgestrel en plasma se une principalmente a la SVG {sex
hormor%e binding globuiin}, mientras que el Etinilestradiol se transporta unide a la albumina. La cindtica
del Lev:onorges’rrei &5 ho lineal debido a que aumenta a la unidn con SHBG en dosis repeﬁdos,:que se
atribuye principaimente @ un aumento de la sintesis de SHBG inducido por la dosis disria de
Eﬁniles’rl'rc:diol. La vida media de eliminacién del Levonorgestrel es de 34 + 13 horas. E me’rc:bollismo es
hepdatico por reduccidn del grupo delta 4-3 oxo e hidroxilacion 2a, 1B y 16p, seguidos por con]‘u‘gucién
CON grupos sulfatos y glucurdnidos. Los metabaolitos son excretados en orina, 40 a 68 % y en hecies, 16a
48 %. |

La vido media de! Efiniestradiol es de 18 + 4,7 horas, siendo metabolizade en e higadd por 2
hidroxilacion y posterior metilacién y glucuronidacion. El Efinilestradiol se excreta en orina y heces

como metabolitos glucuronizados y sulfatados,

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Para lograr la mayor eficacia anticenceptiva, Elekira debe ser tomado siguiendo excctamen;’re estas
.
instrucciones a intervalos no mayores de 24 horas.
Los comprimidos de Elektra deben tomarse en el orden indicado en el envase, todos los dfiClS ala
misma hora {generaimente al acostarse o levantarse), con un poco de liguido (al menos un E/cso de
agual); !
: |

}
Envase conteniendo 21 comprimidos aclivos.

¢ Inicio del tratamiento: comenzar tomando el primer comprimido el primer dia del cicle menstrual,
esto es el primer dia del sangrado menstrual y continuar con un comprimido por dia hasta finalizar los
21 comprimidos. A continuacién descansar 7 dias y ef octavo reiniciar el fratamiento con ql primer
comprimicdo de un nuevo ehvase,
El sc{ngrc:do menstrual usualmente ocume 3 o 4 dias luego de haber finalizadeo los 21 dias de
fratamiento con Electra. {

« Segundo y subsecuentes ciclos de tratamiento: se inicia luego de 7 dias de descanso desde la toma

P{\ del Uitimo comprimido del envase anterior. Por lo tanto el octavo dia comienza con la toma del

E\

primer comprimido de un nuevo envase. El esquema serd el mismo me dglo en el item Inicio del

|
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Tratamiento. De esta manera el inicio de todos los ciclos coincidird con el del dia del Inicio del

Tratamiento.

« Cambio de dlguna olia preparacion anticonceptiva a Electra (21 comprimidos recubiertos): si el
paciente esta recibiendo un régimen de 21 dias, debe comenzar el tratamiento con Elekira en el dia
nimerc 28 [ o sea debe esperar 7 dias luego de terminado el tratamiento previo). Si el tratamiento
previc esta basado en un régimen de 28 comprimidos, el tratamiento con Elekira {21 comprimidos
recubiertos] deberd comenzar el dia siguiente a la Ultima toma del tratamiento previo.
St durante el primer cicle del cambio de medicacién ocurre algin episodio de hemorragia vaginal el

tratamiento con Elektra debe continuar, sin embargo la paciente deberd consultar a su médico

informdéndole del episodio de sangrado,

Envase conteniendo 28 comprimidos recubiertos (21 aclivos, 7 placebos): |

« lnicio del tratamiento: comenzar fomando el primer comprimido el primer dia del ciclo menstrudl,
esto es el primer dia de! sangrado menstruat y continuar con un comprimido por dia. Se deberén
tomar primero ios comprimidos blancos [activos) y luego los amarilios {inertes} de |a siguiente forma:
tomar 1 comprimido blanco digriamente por 21 dias consecutivos seguidos de 1 Com‘primido
amarillo  durante 7 dias conseculivos. Los comprimidos se tomardn en forma conﬁndadq, 1
comprimide al dia durante 28 dias consecutivos. l

¢ Segundo y subsecuentes ciclos de tfratamiento: £l envase posterior se empezard el dia siguiente al
Ulitimo comprimido amarille del Oltimo envase. El sangrado por supresion, semejante a una
menstruacién normal, se presenta habitualmente entre los 2 v 4 dias de haber iniciado la toma de
los comprimidos amarilios (inertes}. -

+ Cambio de alguna otra preparaciéon anticonceptiva a Electra (28 comprimidos recubiertos): £n los
cascs en que se cambie ofro anticonceptive estroprogestacional por Elekira, ingerir el primer
comprimido active (el N° 1) el dia del comienze de la menstruacidn (ver Precaucicones) sin
considerar el periodo de descanso del anticonceptivo anterior. El nuevo cicio de fratamiento se
debe iniciar independientemente de que el sangrado continie o© haya cesado. Si
excepcionalmente el sangrado no se presentara durante los 7 dias de toma de los comprimidos
amarillos, el nueve ciclo de tratamiento debe iniciarse tal como si hubiera ocurrido, cerciordndose
previamente por medio de algin método de diagnéstico sensible la ausencia de un embaraze. i
se presenta una hemorragia leve durante el periodo en que se ingieren los comprimidos, el
fratamiente no  debe ser interrumpido, puesto que estas pérdidas en general cesan
espontédneamente y pueden ccunir normalmente en fos primeros ciclos de tratamiento. 5i ellas
fueran abundantes y semejantes a una menstruacién normal, la conducta a seguir la indicard el

médiceo fratante.

Para ambas presentaciones

Ante el olvido v omision de lo toma de vn comprimido: a pesar que la positilidad de embarazo es

que fa posibilidad

%w baja si la paciente se olvida de tomar algun comprimide, es importante recalcd
/

de embarazo aumentg/comdel nimero de comprimidos no ingeridos./Debe tgnar el comprimido

)
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olvidado cuante antes lo recuerde v tomar ademds el comrespondiente a ese dia en el horario

hcb}']‘ucl y continuar después con el esquema indicado. En estos casos deberd emplearse un
I

método anticonceptivo no hormonal adicional hasta findiizar ese ciclo y descartar la presencia de

embarazo.

CONTRAINDICACIONES

Los anticonceptivos orales no deben ser ufilizados en ninguna de las siguientes condiciones:;

- En pacientes con hipersensibilidad clinicamente significativa demostrada a tos principios activos y/o
cudalqguiera de los componenies del producto.

- Tromboflebitis o enfermedad tromboembdlica,

- Historia de tfrombosis venosa profunda,
- Enfermedad arterial coronaria o cerebrovascular,
- Cancer de mama cenccido o sospechado.,

- Cancer de endometrio o alguna olfra neoplasia estrégeno — dependiente,

- Sangrado genital de etiologia no diagnosticadca.

- lctericia idiopdtica del embarazo, o historia de ictericia asociada al use previo de anticonceptivos

orates.

- Adenomas ¢ carcinomas hepdaticos.

- Embarazo conocido o sospechado.
- Migrafta con sintomas neurolégicos vasculares.

- Diabetes mellitus con compromiso vascular.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Antes de iniciar el fratamiento con Elekira debe efectuarse una detallada historia clinica familiar, un

" minucioso examen médico general, ginecolégico y excluir un embarazo.

Estos exdmenes comprenden la toma de la tensién arterial, ef examen mamario, del abdomen y de los
érganos pelvianos, de un frotis, vaginal y exdmenes de laboratorio.

En cada caso se evaluard riego - beneficio. Durante la utilizacidn de un anticonceptivo oral se deberd
realizar exdmenes de conirol cada 6 meses o cada afio, y continuamente se deberd evaluar la
aparicién de contraindicaciones (B, episodio isquémico fransitorio) u ofros factores de riesgo
(antecedentes familiares de trombosis venosa ¢ arteriales).

- Si aparecen ios siguientes sinfomas se deberd suspender la medicacion: dolor de cabeza de tipo
migranosos o que se manifiesten con mayor frecuencia o con una intensidad no habitual, trastomos
visuales, auditivos, de lenguadje u ofros frastornos sensoriales. Ante el primer sintoma o signo de
fendmenos tromboembadlicos (Ej, hinchazén o dolores desacostumbrados en las piemnas. dolores
punzq.nfes al respirar o tos de origen desconocide, sensacién de dolor o constriccion en el tarax].
Suspender al menos cuatro semanas antes de una operacidn programada y durante una

sign arterial (medidas

J

J
,'J—-n res epigdstricos o

inmovilizacién {accidente u una operacién}. Elevacion significativa de g

repetidas), aparicion de
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hepatomegalia, exacerbaciones de crisis epilépticas, embarazo o sospecha de embarazo. si los tests
hepdaticos son anormgales.

- El uso de anticonceptivos orales se asocia a aumenio de riesgo de enfermedades como infarfo de
miocardio, accidente cerebrovascular, tromboembolismo, trombosis venosa profunda. neoplasias
hepdaticas, enfermedades de la vesicula biliar e hipertension. ;

El riesgo de eventos serios cardiovasculares se encuentra aumentado en forma importante en
pacienfes con hipertensidn, hipercolesterclemia, hipertrigliceridemia, fumadoras, diabéticas, ollesc:s y
mujeres mayores de 35 Gﬁos, y sobre todoe si tienen ademas algin ofro factor de riesgo cardiovascular.
Numerosos estudios epidemicldégicos no han logrado demostrar una asociacién entre el Uso de
anficonceptivos orales y el riesgo de desarollar cdncer de mama, sin embargo debidd a la
dependencia estrogénica de estos tumores el uso de anticonceptivos crales no esia clconsejclndo en
pacientes con lesiones mamarias sospechosas de malignidad o en pacientes con céncer de mama u
otros tumores estrogeno — dependientes.
Estudios epidemiocldgicos no han demostrado asociacién entre el uso de anticonceptivos ordles v el
aumento de riesgo de defectos en los recién nacidos de madres fratadas con cnﬁcdncepﬁvo; orales
previo al embarazo. Asimismo, los estudios no sugieren efectos teratogénicos, al menocs en lo referido ¢

anomalias cardiovasculares y defectos en los miembros cuandeo los anficonceplivos orales son

ingeridos inadvertidamente durante los primeros dos meses de embarazo. El uso de anticonceptivos
orales no estd recomendado para el tratamiento de amenaza de aborto, como test diagnéstico de
embarQze y se recomienda que cualguier paciente que no tiene sangrado vaginal duranie la semana

gue no se toma comprimidos, sea estudiada para descartar embarazo.

E1 consumo de cigarrilos aumenta el riesgo de efectos adversos serios cardiovasculares por el uso de
anticonceptivos orales. El riesgo aumenta con la edad de la paciente y con el nidmero de cigarrillos
fumados, y esta altamente aumentado en pacientes mayores de 35 afios de edad. Las mujeres qlue usan
anticonceptivos orales deben ser aconsejadas a abandonar ¢l habito de fumar. |

Los pacientes deben ser informados que el uso de anticonceptivos orales no previene la fransmision del
SIDA y ofras enfermedades venéreas, por lo tanto deben utilizarse preservativos, en cualquier relacién

de riesgo 0 hueva retacion sexual.

Las siguientes afecciones requieren estricta vigilancia meédica durante la utilizacion de c:nticonéepﬁvos
orales: diabetes mellitus, hipertensién, vérices, otosclerosis, esclerosis mUliiples, epilepsia, porfiria, tetania
y corea menor. Ofras patologias son: trastornos del metabolismo lipidico, hipercolesterolemias e
hipertrigliceridemias. Los progestagencs pueden elevar los nivele de LDLy hacer més dificil el control
de la hipercolesterclemia y pueden ademdas aumentar los niveles de glucosa en sangre.

Si los pacientes desarrollan sinfomas de depresién mientras estdn tomando anticonceptivos crales, la
medic::ocién debe ser suspendida y un método alternativo de anticoncepcion debe ser utilizado a fin

de determinar si la depresion esta relacionada a ia medicacion,

LINA SPIZZIRA;
APODERADA ]
RAVERI 5.A1. T
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Las pacientes que ulilizan lentes de contacte v desarollan cambios visuales mientras estén tomando
medicacion anticonceptiva o intolerancia a los lentes de contacto, deben ser evaluados por un

oftalmagiogo.

interacciones con otras drogas

Las inferacciones farmacoldgicas pueden disminuir las conceniraciones en sangre de los principics
activos de Elekira y por lo tante disminuir la eficacia anticonceptiva. I

Drogas que inducen enzimas microsomales hepdticas, como  barbitiricos, primidona, rifampicing,
carbamazeping, fenitoina, griseofulving, fenilbutazona, asi como la ingestién cronica y exagerada de
alcchel, pueden disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales. Se deberd ufilizar otro Jnéfodo
anticonceptivo en las mujeres fratadas con largos tratamientos de drogas inductoras enziméticas
hepdticas.
La ampicilina y ofros antibidticos pueden reducir la eficacia de Elekira posiblemente] por le
modificacion de la flora intestinal.

Las mujeres tratadas por cortos periodos de tiempo por inductores enzimaticos y antibisdticos de amplio

espectro deben recumir a los métodos anticonceptives no hormonales suplementondo  la

anticoncepcién duranie el fratamiento con los inductores enzimdticos y durante os 7 dias siguientes.
|
. .. . . . . . . . £ .
Respecto a la Rifampicing, serd necesario la ufilizacion de un método anticonceptivo suplementario

durante la duracion del tfratamiento y durante las 4 semanas luego de la finalizacién del tfratamienteo,

inclusc si el tratamiente es por un corto tiempo.

Las accicones del meteprodol y de la imipramina pueden ser acentuadas y prolongadas.

Pueden cambiar las necesidades de drogas antidiabéticas orales o de insulina por la medificacién de
la curva de tolerancia a la glucosa.

Los anticonceptivos orales pueden influenciar la accién de las benzodiazepinas a nivel del
metaboliimo oxidativo {podrd ser necesario bajar la dosis de bezodizepinas para algunos pacientes).

- Influencia sobre los métodos de diagnéstico.

La ingesta de drogas anficonceptivas puede influenciar los resultados de clerfos exdmenes de
laboratorio como los pardmetros bioquimicos del higado., tiroides, de ia funcién suprarrenal y renales,
la concentracién en sangre de ias proteinas transportadoras, de las fracciones de lipidos y de
lipoproteinas y los pardmetros del metabolismo glicido vy de la coagulacion sanguinea y de la
fibrolisis. Se deberd informar al personal del laboratorio de la utilizacién de anticonceptivos orales.

- Carcinogénesls, mutagénesis, ferlilidad.

Numerosos estudics epidemiclogicos no han lograde demostrar una asociacion enfre el uso de
anticonceptivos orales y el riesgo de desarrolio de cancer de mama, sin embargo debido a la
dependencia esirogénica de estos tumores el uso de anliconceptivos orales no esta aconsejade en
pacientes con cancer de mama u ofros tumeres estrégeno — dependientes.

Algunos estudios sugirieron una relacién entre el uso de anticonceptivos orales y cancer de cuello de
uterino en ciertas poblaciones. Sin embargo la mayoria de los estudios epidemiologicos no han

logrado demostrar una relacion causa efecto, y ofros factores de riesgo (conductas sexuales riesgosas)

- Teratogénesis- embarazo

CAROLINA SPI1ZZiRR;
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Estudio en animales y humanos, no han hallade evidencia de riesgos fetales. Este medicamento estd
contraindicado en la mujer embarazada.

Las pacienies en edad de procrear deben ser informadas que deben parar de tomar la medicacion
en caso de sospecha de embarazo v consultar con su médico.

- Lactancia. '
El uso de anticonceptivos orates durante la lactancia afecta la cantidad v la calidad de Iq leche
materna. Las sustancias activas pasan en escasa cantidad a la leche matema, por estas razones,

Elekira no puede ser utilizado durante la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

El fratamiento con anticonceptivos orales ha sido asccicdo con un aumento en el riesgo de p;::decer
fromboflebitls, tromboembolismo arterial. embolia pulmonar, infarto de miocardio, hemonffcgicl y
frombosis cerebral, hipertensidn arterial, enfermedad de la vesicula biliar, adenomas o fumores
hepdaticos benignos. |

Ocasicnaimente pueden presentarse los efectos comunes a todos los compuestos esfroprogesﬂﬁicos:

Sistema circulatorio y vascular: Hipertensién, trombosis venosas, embolia pulmonar, accidente vascular

cerebral, infarte de miocardio.

1
Digestivas. Nauseaqs, vomitos, molestias gastrointestinales, aumento del apetito.

Metabolismo y sistema endocrino: Retencidon hidrosalina, aumento de peso, iension momaria
(ocasional} y aumento del volumen de los senos  [casos distados), disminucion de la prueba de
tolerancia a la giucosa.

Sistema endocrino: modificacion de la likido, hirsutismo [casos aislados).

Sistema nervioso y psiquico: vértigo, Cefalea, migrafia. Estados depresivos, problemas sensoriales.

Ojos: Peor tolerancia a los lentes de contacte, problemas visuales agudos.

Oidos: Problemas auditivos

Tracto urogenital: Amenomrreq, cusencia de sangrado por deprivacidon [ocasional), sangrado
infermenstrual, infecciones vaginales repetidas {candidiasis vaginal

Higado, vesicula biliar: Tumores hepdticos {muy raros, ver precauciones), ictericia colestatica asi como
el empecramiento de una porfiria. Hepatitis anictérica y prurito generalizado.

Pie: Acné, Cloasma, urticaria, eritema polimorfo, prurito.

Otros: calambres en las piernas, edemas.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis suspenda la medicacidn.

Una sobredosificacién puede causar nauseas, falta de sangrado. luege de una cuidadosa
evaluacién clinica del paciente, de la valoracién del tiempo transcurmide desde la ingesta y de la
cantidad de téxicos ingeridos. se podrd instituir fratamientos sintomaticos de sosten,

AUN no se han reportados casos en gue haya habido sobredosis no fratada en nifics.
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No obstante. ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mdas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:
Haspital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: [011) 4962-6666 /2247 [/ 0800-444-8694
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 {1/ 0800-333-0160
Hospital de Nifics Pedro de Elizalde: {011} 4300-2115.
Hospital Ferndndez: (011) (011) 4808-2655 / 4801-7767

PRESENTACION

i &

Envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos blancos.

Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos (21 comprimidos recubiertos bilancos y 7
Envases conteniendo 56 comprimidos recubiertos [con envase deble}, diche envase contfiene dos
blisters con 21 comprimidos recublertos blancos v 7 comprimidos recubiertos amarillos inactivos.

Este producto no debe ser fraccionado ya gue su accién terapéutica se basa en un tratamiento

completo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO g

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15 y 30 °C en lugar seco y protegido de la

luz.

Este producto estd destinado a prevenir el embarazo. No protege contra la infeccién por HIV (SIDA) ni
contra enfermedades de transmision sexual.

Recordar:

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No 1o recomiende a otras
personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin
una nueva recefa.

- No ulilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

- Ante cudlquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N° 54.357.

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirmi. Farmacéutica

CRAVER! S.ALC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires.

Tel.: 51670555 - Fax: 5167-0505

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026

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

Ultima fecha de revisién: ... N A

ACLINA SPIZZIRRI

“TECTCHA TECNIDA CARSINA SPIZZIRR!
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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE
ELEKTRA®

Levonorgestrel 100ug
Efinil estradiol 20 ug

Comprimidos Recubiertos

Venta bgjo receta incustria Argen’riﬁd

» No pierda esta informacion porque podria necesitar volver a leerla.
+ Ante cualguier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

o Consulte con su médico se considera que el medicamento le estd generando

o Sifiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverias por favor

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene Informacion

importante para usted

» Este producto sdlo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto

usted debe consultar con su médico antes de comprarlo o ufilizarlo.

algin fipe de malestar o dafio.

llame a CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o flame a ANMAT responde: 0800-333-
1234. Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la p&gina de

ANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

indice de la Informacién contenida en este prospecio:

1. Qué esy gué contfiene ELEKTRA®?
2. Para que se usa ELEKTRA®?2

3. Cudndo no deberia tomar ELEKTRA® o qué debo tener en cuenta antes de

empezar a tomar el productoe

0N 4. Como tengo que tomar ELEKTRA®Z

™

5. Cudndo

ia dejar de tomar ELEKTRA®Z

F TNa SPIZZIRAI LINA SPtZZIRR!
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6. Cudles son las posibles reacciones secundarias © cosas no deseadas gue
pedrian pasarme con €l uso de ELEKTRA®? |

7. Como debo guardar ¢ almacenar ELEKTRA®2

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacién o en caso de haber tomado una

cantidad mayor a la indicada por el médico?

1. Qué es y qué contiene ELEKTRA®?

ELEKTRA® es un antficonceptivo hormonal combinado de uso oral que Ise
comercializa en forma de comprimidos recubiertos. Cada comprimido activo
contiene 100 pug de Levonorgestrel y 20 ug de Etinil estradiol. Contiene cdem:ds
como excipientes: betaciclodextrina 1,25 mg, celactosa 80 49,67 mg. almiddn
de maiz 0,66 mg, croscaramelosa sédica 1,65 mg, didxido de silicio Coloiciol
0,11 mg. laurilsulfato de sodio 0,22 mg, lactosa monohidrato 0,66 mg, estearato
de magnesio 0,66 mg, Opadry It HP 85 1,5 mg Cada comprimido ploce!:)o
confiene: Cellactose 80 52,8 mg, croscarmelosa sédica 1,55 mg, amarillo é:le
guinolina L.A. 0,10 mg, estearato de magnesio 0,55 mg.

Las pildoras anticonceptivas que contienen dos hormonas diferentes, como

1
ELEKTRA®, se llaman "pildoras combinadas”. El Etinil estradicl, es una sustancia

sintética similar en accién al estrégeno {la hormona producida por 1os ovcrlios
de la mujer durante un ciclo menstrual) y el Levonorgestrel, el progestdgeno de
ELEKTRA® fiene acciones similares a la progesterona, una hormona, que es
producidd por los ovarios durante el ciclo menstrual. I
ELEKTRA® se comercializa en envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos
{21 comprimidos activos de color blanco vy 7 comprimidos placebo de c:ci!or
amarillo).

2. Para qué se usa ELEKTRA®? |
ELEKTRA® es un producto farmacéutico en forma de comprimidos que se usa
para inhibir la ovulacidn y en consecuencia actia como anticoncepfivo

evitando el embarazo.
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empezar a tomar el producto?

Antes de empezar a tomar este anficonceptivo consulte con su médico de
cabecera. Fl médico le hard algunas preguntas acerca de sus anfecedentes
personcles de salud y de sus familiares cercanos. El médico también e medird
la presidn arterial y dependiendo de su situacion personal, también puede
realizar otros andilisis.

En este prospecto se describen varias situaciones en las que usted deberd
dejar de tomar la pildora o en las que la fiabilidad de la pildora puede estar
reducida. En fales situaciones, usted no deberd tener relaciones sexuales o
deberd tomar adicionalmente precauciones anticonceptivas sin hormonas,
por ejemplo, el uso de un preservativo o de otro método de barera
{diafragma).

ELEKTRA®, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la
infeccidn por el VIH (SIDA) ni contra ninguna otra enfermedad de fransmision

sexual.

No tome ELEKTRA®:
S es atérgica al Etinil estradiol, al Levonorgestrel o a cualquiera de los demds
componentes de este producto {ATENCION: este producto confiene
LACTOSA)
Si usted tiene {© ha tenido alguna vez) un codgulo de sangre en un vaso
sanguineo  {frombosis venosa) de las piemas, los pulmones (embolia
pulmonar) u otros érganos,
Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén © una frombosis cerebral,
Si padece {0 ha padecide alguna vez) una dafeccidon que puede ser un
primer signo de un infarto de miocardio (por ejemplo, angina de pecho,
que causa un dolor intenso de tdrax) o un accidente cerebro-vascular {por
ejemplo, un atague isquémico transitorio).
St sufre {o ha sufrido) un tipo de migrafia lamado “migrafia con aura”,

Si sufre una enfermedad que puede aumentar el riesgo de un codgulo en

las arterias. Estorge aplica a las siguientes enfermedades:

RONMNA SPYZZIARE Ra;g\g}i::’éiz}ﬁhl
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— diabetes con los vasos sanguineos dafados;

- presion arterial muy elevada;
- concentraciones muy alfas de grasa en la sangre [colesterol; o
triglicéridos).

+ Sisufre un trastorno que le afecta a la coagulacion de la sangre,

e Ji sufre (o ha suffido) una inflamacidn del pdncreas (pancreatfitis}
reiacionada cen niveles altos de grasa en la sangre,

« Sisufre {o ha sufrido} una enfermedad grave del higado y su higado todavia
no funciona normaimente, '

e Sisufre (¢ ha sufrido) un tumor benigno o maligno del higado,

 Sisufre (o ha sufrido) o puede tener un cdncer de la mama o de los drganos
genitales. |

¢ Sisufre cualquier sangrado de la vagina sin causa aparente.

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

¢ Sial mismoe tlempo usa métodos alternativos de control de la natalidad tales
como el método del ritmo o de la temperatura. Es posible gue estos
métodos no sean confiables porgue la pildora altera los cambios habituales
de temperatura y las caracteristicas del moco cervicouterino que ocurren

durante el ciclo menstrual.

Si cualquiera de las condiciones nombradas anteriormente aparece por
primera vez mienfras toma ELEKTRA®, deje de tomar el anticoncepitvo
inmediatamente, consulte @ su médico y no olvide uiilizar un método
anficonceptive no hormonal (ejemplo: preservativo, diafragma).

Es importante que tenga en cuenta que algunas situaciones pueden
aumentar el riesgo de reacciones secundarias a ia toma de anticonceptivos.
Por o tanto es importante que usted antes de tomar cualquier anticonceptivo
consulte con su médico:

¢ Sitiene el habito de fumar,

o Sipadece diabetes mellitus,

DN\;\ e Sitiene sobrg

U obesidad,

Presdl
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Si tiene hipertensién arterial,

Si tiene problemas de las valvulas del corazdn o determinadas arritmias,

Si padece o ha tenido Inflamacién de venas {flebitis),
Si tiene vdarices,

Si tiene problemas de coagulacion,

Si sufre de epilepsia .

Si tiene antecedentes de cdncer de mama,

Si tiene enfermedades del higado o la vesicula biliar, |
;Si padece depresion,
?i sufre la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal
inflamatoria crénica),
Si padece lupus eritematoso sistémico {una enfermedad que afecta @ su
sistema natural de defensa inmunoldgica),

i
Si padece o tuvo sindrome urémico hemolitico {un trastorno de Ia

coagulacién de la sangre que causa insuficiencia renat),
Si sufre anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los
gldbulos rojos},

Padece una enfermedad neurolégica conocida como Corea de
Sydenhom (causa movimientos iregulares, repentinos e involuntarios),

Si sufre (o ha sufrido alguna vez) cloasma {manchas pigmentadas mardn-
dorado, llamados "manchas del embarazo”, sobre todo en la caral. En ejse
caso, evite una exposicion excesiva al sol o a la luz uliravioleta,
Si necesita una operacion o si esta acostada durante un tiempo prolongado

(el reposo prolongado puede favorecer la formacion de coagulos).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado

: ] : : .
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso
F

los adquiridos sin receta y los medicamentos a base de plantas. ||

Asimismo, informe a cualquier ofro médico o dentista que le recete ofro

f
medicamenic (o al farmacéutico que le dispensa el medicamento} de que

|
usted toma anticoncepitvos. Eilos pueden decife si usted tiene gque tomar

OLINA SPIZZIRR)
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asi, duranfe cudanto tiempo.

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

- epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamacepina,

oxocarbaceping, topiramato, felbamato};

—tuberculosis {por ejfemplo, la rifampicinay;

— infeccién por el VIH {por ejlempio, ritonavir, nevirapinag, nelfinavir, efavirenz);

- ofras enfermedades infecciosas (por ejlemplo, griseofulvinayl;

— presidn alta en los vasos sanguineocs de los pulmones {bosentdn). I
) Lc’; planta medicinal llamada hiperico o hierba de San Jjuan también puede
hacer que ELEKTRA® deje de funcionar comrectamente. Si desea usar produc’rcl>s
a bci:se de plantas que contienen hipérico mientras estd usando ELEKTRA®, deble
consultarlo antes con su médico. l
¢ Algunos medicamentos pueden aumentar los niveles de los principios csc’rivc%s
de ELEKTRA® en |a sangre. La eficacia de la pildera se mantiene, pero informelo
su médico en el caso de que esté usande medicamentos antimicdticos {para
comibatir los hengos) gue contienen ketoconazol.

» ELEKTRA® fambien puede inferferir con la funcidén de otros medicamentos,
como el antiepiléptico llamado lamotrigina. ‘
e Bl uso de ELEKTRA® junfc con flunarizina (usado para la prevencion d!e
migrafias) puede aumentar el riesgo de gaiactorea (ung alteracion en la qule
las mamas segregan leche de forma espontdnea sin estar dando el pecho #ﬂ
haber tenido un bebé recientemente).

Embarazo y lactancia '

Las mujeres que estGn embarazadas o que creen que pueden estarlo NO
deben vusar ELEKTRA®. Si se queda embaraza mienifras usa el anficonceptivo,
deke dejar de tomarlo y contactar con su médico inmedictamente.

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

\
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4. Cémo debo tomar ELEKTRA®?
Usted debe tomar un comprimido de ELEKTRA® por dia durante 28 dias

consecutivos. Cada envase comienza con 21 comprimidos color blanco
activos, seguidos de siete comprimidos color amarillo de placebo.
Inmediatamente después de terminar el envase se comienza con el envase
siguiente sin interrupcion de la toma diaria de comprimidos. La metroragia de
privacion o pérdida menstrual comienza generalmente en el segundo o tercer
dia después de la foma del Ultimo comprimido placebo vy puede que no haya
terminado antes de comenzar el siguiente envase. )

Tome un comprimido cada dia, aproximadamente a io misma hora, con un

vaso grande de agua.

inicio de la toma:

1- Si es la primera vez que comienza con la pildora ¢ no ha usado ningOn
anticonceptivo hormonal el mes anterior:

Tome el primer comprimido de ELEKTRA® el primer dia de su periodo. Si
comienza después dei primer dia del periodo (en los dias 2-7 del ciclo), fendrlc'n
que usar un método anticonceptivo de barrera adicional (preservativo ©
diafragma) durante los primeros 7 dias. *
.‘
2- §i esta cambiando de pildora anticonceptiva combinada: |
a} Si estd tomando anticonceptivos que contienen 21 comprimidos en el
envase, findlice el envase en uso y comience a tomar ELEKTRA® af dia siguiente
sin inferrupcion.

b) Si estd tomando anticoncepitvos que contengan 28 comprimidos en el
envase puede iniciar la foma de ELEKTRA® af dig siguiente de finalizar el envase

del anticonceptivo en uso.

3- $i esta cambiando de una pildora que sdlo contiene un progestdgeno, una
inyeccion o un implante:
a) Si cambia de una pildora que séio contiene progestageno (minipildora o

POP) puede comenzar con ELEKTRA® en cualquier momento del ciclo menstrual

y al dia siguiente de dgjar de tomar la pildora que sdlo contierie progestageno.

ROLINA SPIZZIRR!
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siguiente de la retirada del implante.
1. Si cambia desde un anticonceptivo inyectable, comience con ELEKTRA® a

dia siguiente del que corresponderia darse la proxima inyeccidn.

i En todos los casos debe utilizar un método anticonceptivo de barrera durante
| los 7 primeros dias de la toma de ELEKTRA®.

Si comienza con ELEKTRA® despues de un aborto espontdneo durante el primer
trimestre (3 meses) de embarazo, puede comenzar a tomar el anticonceptivo
inmediatamente, pero antes consulte a su médico. En este caso no se necesita

un metodo anticonceptivo adicional de barrera.

i desea iniciar la toma de ELEKTRA® después de tener un bebé o después de
un aborto durante el segundo trimestre de embarazo, como con cualquier otra
pildora anticonceptiva, ELEKTRA® no deberic iniciarse antes de los 28 dl’és
después de dar a luz, o tras un aborto en el segundo trimestre de embarazo ya
que se incrementa el riesgo de codgulos sanguineos o trombosis venosa. !Si
comienza mds tarde de los 28 dias, se le recomienda usar un método
anticonceptivo de barrera durante los primeros 7 dias que fome la pildora. Si ha
fenido relaciones sexuadles antes de comenzar con ELEKTRA® asegirese de no
estar embarazada © espere hasta su siguiente periodo. En case de duda

consulte siempre con su médico.

Recupero de toma en caso de olvido:

Si olvida tomar un comprimido de color blanco hay riesgo de que pueda
quedar embarazada.

1- Si se da cuenta de que ha clvidado temar un comprimido de color blanco
denfro de las 12 horas siguientes a la hora habitual de la foma, tome el
comprimido olvidado inmediatamente y continGe con normalidad, tomando

los siguientes comprimidos hasta finalizar el envase en el horario habitual.

OLINA SPIZZ)
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2- Si se da cuenta de gue ha olvidado tomar un comprimido de color blanco

pasadas las 12 horas siguienfes a la hora habitual de la toma, hay riesgo de

que pueda quedar embarazada. En este caso, siga las siguientes instrucciones:

s Tome el Ultimo comprimido clvidado inmediatamente, aunque esto signifique
tomar dos comprimidos juntos en un mismo dia,

e Continde tomando los comprimidos hasta el final del envase,

o Utlice un método anticonceptivo de barera (preservative o diafragma)
durante siete (7) dias. Si este periodo de 7 dias de uso de método de barrera
se alarga mas alld del ditimo comprimido de color blanco del envase en uso,
comience con un nuevo envase de inmediato sin tomar los comprimidos
placebos color amarillo. Puede tener manchado o hemormragia mientras foma
el segundo envase, pero no tiene que preocuparse por esto. No interrumpa a
toma del segundo envase.

3- Si ha clvidado uno © mds comprimidos activos de color blanco en un envase
y no tiene ninguna hemomragia en la semana en que estd tomando los
comprimidos placebo, podria estar embarazada y deberia consultar a su

médico.

4- Si olvidé tomar un comprimido placebo color amarillo, no necesita realizar
ninguna otra accidn o fomar alguna precaucion. Inicie inmediatamente un

nUevo envase.

Otras situaciones importantes a tener en cuenta si toma ELEKTRA®:

St vomita o tiene diarrea intensa:

Si vomita en las tres o cuatro horas siguientes a la hora en que tomd un
comprimido color blanco aclive, o si tiene diarea intensa, tal vez los principios
activos de su comprimido no se hayan absorbido completamente en el
corganisme. Esta situacion es parecida a si se olvida de tomar un comprimido
color blanco activo. Después de vomitar o de tener diarrea, debe tomar, lo
antes posible, un comprimido color blanco activo. Si es posible, tdmelo enlas 12

horas siguientes a g hora en que foma normaimente {a pitdora. Si esto no es

YAVERI $.A.1.C.
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posible © si han franscumido 12 horas, deberd seguir ia recomendacién ya
descripta.

Los comprimidos color amarillo socn de placebo y no contienen principios
activos. Si vomita o si tiene diarea intensa en las tres a cuatro horas siguientes a
la hora en que tomd un comprimido blanco, la figbilidad del anticonceptivo se
mantiene.,

Si fiene sangrado inesperado:

Con todas las pildoras combinadas, durante los primeros meses, puede tener
algo de sangrado vagihal iregular  {oligometroragic o metromagia
intermenstrual) entre las menstruaciones. Tal vez tenga que usar una toaliita
para proteccidn sanitaria, pero siga tomando los comprimidos como siempre. El
sangrado vaginal ireguiar se inferumpe generalmente una vez gue el
organismo se ha ajustado a la pildora {generalmente, después de unos fres
meses). Si el sangrado continta, se hace abundante o comienza de nuevo,
consulte a su medico.

Sino hay hemorragia en la Oifima semana de toma de comprimidos: |
St ha tomado todos los comprimidos comectamente, no ha tenido vomitos o
diarea grave y no ha tomado ningin ofro medicamento, es bastante
improbable que esté embarazada.

Si el periodo no aparece por segunda vez consecutiva, entonces puede estar
embarazada. Consulte con su médico inmedictamente. No comience con el
siguiente blister hasta que esté segura de que no estd embarazada.

No tome antibidficos sin antes consultar con su médico e informe a su médico
que estd tomando anticonceptivos si debe tomar un antibidtico:

Algunos antibidticos llamados de amplio espectro (actian sobre muchos tipos

de bacterias) pueden afectar la eficacia anticonceptiva.

5. Cudndo debo dejar de tomar ELEKTRA®?

Usted puede deiar de tomar ELEKTRA® cuando desee buscar un embaraze ©
cuando no desee continuar con el anticonceptive o cuando desee cambiarlo
por otro tipo de anticonceptivo, perc siemp‘re consulte con su medico.

Si usted queda embarazada debe interrumpir la toma de ELEKTRA® v consultar

a la brevedad con su medico.
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También es importante que deje de tomar el anticoncepitvo si usted nota o le

parece que el producto le estd haciendo alguna cosa rara o provocando

alguna molestia. Consulte inmediatamente con su médico.

6. Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que,

podrian pasarme con el uso de ELEKTRA®?

Al igual que todos los medicamentos, ELEKTRA® puede producir efectos
w

adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si experimenta efectos

adversos, consuitte a su médico o farmacéutico, incluso § se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.

Existe un pequefio riesgo de reaccién alérgica grave a ELEKTRA®. Las

‘1 reacciones alérgicas graves requieren tratamiento médico de urgencia.

Las reacciones secundarias © cosas no deseadas mds frecuentes que le
pueden pasar luego de la ingesta de ELEKTRA® son: acné; cambios en: la
menstruacion {por ejemplo iregularidad en duracion y cantidad); depresiéh o
estado de animo depresivo, cambios de humor; dolor de cabeza o migrafnia;
nduseas; dolor de las mamas, dolor pélvico; aumento de peso, Iritabilidad,
trastornos del higado, manchas en la piel de la cara, alteraciones de la vesicula

biliar, etc.
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Contacte con su médico lo antes posible:
+ Si observa algin cambio en su salud, que afecte especiaimente a
cudlquiera de los elementos mencionados en este prospecto ( no olvide
los cambios en la salud de su familia inmediata).

* Si nota un bulfo en el pecho.

« Si presenta sinftomas de angioedema, como hinchazdén de la carq, la
lengua y/o la garganta, y/o dificultad para degiuti, o ronchas,
acompanadas de dificuliad para respirar.

* Sl va a usar ofros medicamentos (ver Uso con otros medicamentos).

» Siva a estar inmovilizada o va a someterse a una intervencion quirdrgica
(informe a su médico por lo menos con cuatro semanas de antelacién).

* Si presenta un sangrado vaginal no habitual y abundante.

« Si ha olvidado tomar dos comprimidos © mds en |a primera semana del
blister y ha tenide relaciones sexuales {ver olvido de la toma).

* Si usted padece una diarea intensa.

* Si deja de tener la menstruacidn y sospecha que estd embarazada (no

comience el siguiente blister hasta que el médico se lo diga). }

Problemas de coagulacion: ‘

Aunque con pocda frecuenciq, el uso de anticonceptivos puede ocasionar la
formacion de codgulos sanguineos en piernas © pulmon que en algunos
casos pueden poner en riesgo la vida de 1a persona. Es importante que tenga
en cuenta los sinfomas o sefales de esta situacion y consulte inmediatamente

con su médico o un servicio de urgencias médicas.

Codgulos de sangre en una vena

Un codgulo de sangre en una vena {lo que se conoce tambieén como
“tfrombosis venosa”) puede blogquear el paso de a sangre en la vena. Esto
puede ocumrir en las venas de las piernas, los puimones ([embolia pulmonar) o
cualquier otro érgano.

Fl uso de una pildora combinada aumenta el riesgo de una mujer de
presentar dichos codgulos, en comparacion con una mujer que no toma

ninguna pildora cinodc. El riesgo de presentar un cod en una vena
\ ' i
|
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es mAximo en el primer afo que una mujer toma la pildora. El riesgo no es tan

alto como el riesgo de presentar un coagulo de sangre durante el embarazo.

£l riesgo de codgulos de sangre en una vena en las usuarias de pildo
combinadas aumenta:

¢ al aumentar la edad:

ras

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

pierna, los pulmones o en ofro érgano cuando era joven;
* §i tiene exceso de peso;

* si debe someterse a una operacion, si estd acostada durante un tiem

. - |
prolongado debido o una lesidn o enfermedad o si tlene la piemna

enyesada.
Si esto es su caso, es importante que informe a su médico de gue estd usan

anficonceptivos, ya gue puede gue tenga que interrumpir el tratamiento.

PO

do
1

fal

vez el médico le aconseje que deje de usar el anticonceptivo hormonal varias

semanas antes de la infervencion guirdrgica o mientras estd menos maovil
médico también le dird cudndo puede empezor a usar de nuevo

anficoncepitvo cuando deje de estar acostada.

Codgulos de sangre en una arteria

e
el

Un codgule de sangre en una darteria puede causar problemas graves. Por

elemplo, un codgule de sangre en una arteria del corazdn puede causar
ataque al corazdn; en el cerebro, puede causar una tfrombosis cerebral.
El uso de una pildora combinada se ha asociado a un aumento del riesgo
coagulos en las arterias.
El riesgo aumenta:

* ol aumentar la edad;

* si usted fuma;

un

de

* 5i foma un anticonceptivo hormonal como ELEKTRA®, se le aconseja

. encarecidamente que deje de fumar, especialmente si fiene mds de
' Gfos;
+ * 5 fiene exceso de peso;

* 5j tiene la presion arterial elevadag;

"b OLIN,
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* si uno de sus familiares proximos ha sufrido un ataque al corazén © una™
trombosis cerebral cuando era joven;

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

* si fiene algun problema del corazdn {trastorno valvular, un trastormo del

ritmo cardiaco).

Sintomas de los codgulos de sangre:

Deje de tomar los comprimidos y consulte inmediatlamente a su
médico si nota los posibles signos de un codgulo de sangre, por
ejemplo:

* una tos no habitual y repenting,

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

« dificuitad para respirar,

» cudlquier dolor de cabeza no habitual, intenso © de larga duracidn, o
un empeocramiento de la migrarna,

* una pérdida parcial o completa de |a visidn o vision doble,

» dificuttad para hablar o para articular las palabras,

» cambios sUbitos en la audicidn, el olfato o et gusto,

* Mareos ¢ desvanecimientos,

» debilidad ¢ entumecimiento en cualauier parte de su cuerpo,

» dolor infenso en el abdomen,

* dolor intenso o hinchazdén cualquiera de las piernas.

Después de un codgulo de sangre, la recuperacién no siempre es
completa. Raramente, pueden producirse discapacidades graves
permanentes o incluso el codgulo de sangre puede ser mortal.
Directamente después de dar a luz, las mujeres fienen un mayor riesgo
de presentar codgulos de sangre; por esta razdn, debe preguntarle al
medico cudnto tiempo después de un parto puede empezar a tomar
la plldora.

Cdancer
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Se han observado casos de cdncer de mama con una frecuencia

ligeramente mayor en las mujeres que toman pildoras combinadas, pero no
se sabe si esto es causado por las pildoras combinadas. Por ejemplo, puede
ser que se detfecten mas tumores en las mujeres que toman pildoras
combinadas porque son examinadas con mayor frecuencia por el médico.
Después de intemumpir la pildora combinada, el aumento del riesgo
disminuye gradualmente.

Es importante que se revise con regularidad los pechos y que consulte aisu
medico si nota algin bulto. También deberd informar a su médico si un
familiar cercano sufre o ha sufrido alguna vez cancer de mama.
En casos rares, en las mujeres que toman pildoras, se han notificado tumores
benignos {no cancerosos) del higado e, incluso en casos mds excepcionales,
tumores malignos (canceroscs) del higado. Contacfe con su médico si sufre
un dolor abdominal excepcionalmente intenso.

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

i
conducia sexual. :

Andlisis de laboratorio
Si le hacen algun andlisis de sangre o de oring, informe a su médico de que
estd tomando ELEKTRA®, ya que puede afectar a los resultados de algunos

andiisis.

A continugcidn se mencionan los efectos no deseados de ELEKTRA®

ordenados en base a su frecuencia de presentacion:

Efectos adversos muy frecuentes:
e« Dolor de cabezq, incluyendo migrafas,

¢ Hemorragias y manchados fuera del periodo.
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Efectos adversos frecuentes:

Iritacién e infeccién vaginal, incluyendo candidiasis,

Cambios de humor, inciuyendo depresion,

Disminucidén del deseo sexual,

Sensacidn de nerviosismo,

Sensacion de mareo,

Dolor abdominal,

Nauseas o vémitos, 1
Acné, }
Periodos dolorosos o muy leves o ausencia del periodo {amenorrea), '
Dolor/sensibilidad en las mamas, agrandamiento o secrecion en las
mamas,

Retencidn de liquidos (por ejemplo tobillos hinchados),

Aumentos o disminuciones en el peso.

Efectos adversos poco frecuentes:

Cambios en el apetito,

Calambres c:bdominczlés,

Sensacién de hinchazdn abdominal,

Diarreq,

Erupcion en la piel,

Ronchas (urticaria),

Aumento del vello corporadl (hirsutismo),

Pérdida de pelo,

Manchas oscuras en la piel (se pueden tener de un embarazo previo),
Aumento de la presion arterial,

Cambios en ios niveles de grasas en sangre (colesteral, triglicéridos).

Efectos adversos raros:

Reacciones alérgicas graves (por ejemplo anafilaxia, hinchazdén de la
carq, lengua y garganta,

Intolerancia a un azucar deneminado glucosa,

infolerancia a las lentes de contacto,

Coloracién amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia causada por un

flujo anormai de bilis en el higado),
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Efectos adversos muy raros:

" CRAVERI

Bultos dolorosos y enrojecidos bajo la piel {eriterna nodoso),

Secrecion vaginal,

Disminucidn de los niveles de dcido félico en sangre.

Empeoramiento de una enfermedad autoinmune llamada  lupus
eritematoso sistémico,
Empecramiento de una enfermedad sanguinea hereditaria llamada
porfiria,
Empecramiento de los movimientos corporales no controlados o

espasmaodicos (corea),

Inflamacion del nervio Optico (puede llevar a una pérdida total ©
parcial de la visién), l
Empeoramiento de las venas varncosas,

Codgulos en la retina (los sinfornas incluyen una pérdida gradual o
repentina de la visidn en un ojo), I
Inflamacidn del pancreas,

Tumor benigho o maligno del higado,
Lesiones cutdneas enrojecidas a causa de una reaccién dl
medicamento (eritema multiforme),
Enfermedad de la vesicula biliar y cdlculos biliares, o empeoramiento

de la misma si ya la padece

Una enfermedad que dafecta ¢ la sanhgre y a los rificnes (sihdrome

hemolitico urémico).

7. Como debo guardar o almacenar ELEKTRA®?

ELEKTRA® no requiere de condiciones especiales de guardado o almacenado

1
pero se recomienda un lugar fresco (menos de 30 grados) y seco iejos de[

alcance de los nifos.

Recuerde gue este medicamenic no puede ser usado lvego de la fecha de

- . L
vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al Gltimo

dia del mes de vencimiento y sélo hasta gse dia se puede consumir el

medicamento..
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8. Qué debo hacer en caso de intoxicacion o en caso de haber tomado und =E
cantidad mayor a la indicada por el médico?

En cualauiera de los casos debe consultar inmedictemamente con su médico

o dirngirse a alguno de los centros especializados en el manejo de
intoxicaciones que se mencionan a continuacion: |
Hospital de Pediatria Ricardo Gullérrez: (011) 4962-6466 /2247 [/ 0800-444-8694
Hospital Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777 // 0800-333-0160 :
Hospital de Nifos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115. ‘
Hospital Ferndndez: (011) 4808-5555 1

Optativamente, ofros centros de intoxicaciones.

L
- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS :'
. Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin una nueva receta.

- No utilizar el medicamento lvego de la fecha de vencimiento.

- Ante cudlquier duda consulte con su médico y/o farmacéuiico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certfificado N° 54.357

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzin. Farmacéutica.

CRAVERI S.ALLC. _ :
Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudod Autdnoma de Buenos Aires |
Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026
www . craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar
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