GEDEON RICHTER

EVITTA-2 COMPRIMIDOS 0,75 mg (Levonorgestrel)

COMPOSICION:
Cada comprimido contiene:

Levonorgestrel 0,75 mg

Excipientes: Dioxido de Silicio coloidal anhidro, Almidén de Patata, Estearato de Magnesio, Talco,
Almidén de Maiz, Lactosa Monohidrato

FARMACOLOGIA:

En el régimen recomendado, se cree que el levonorgestrel trabaja principalmente previniendo la
ovulaciéon y la fecundacion si el coito tuvo lugar en la fase preovulatoria, cuando la probabilidad de
fertilizacion es la mas alta. No es eficaz una vez que el proceso de implantacion haya comenzado.

Eficacia: La eficacia parece disminuir con el tiempo de inicio del tratamiento después del coito. Se
desconoce la efcicacia pasadas 72 horas

Es importante notar que la anticoncepcion post-coital no estd destinada a reemplazar el uso
regular de anticonceptivos, ya que los efectos a largo plazo del uso repetido y frecuente de los
regimenes anticonceptivos de emergencia son desconocidos.

FARMACOCINETICA:
El levonorgestrel administrado por via oral se absorbe en forma rdpida y casi por completo.

Despues de la aingestion de un comprimido de EVITTA-2 (0,75 mg), se alcanzan niveles séricos
maximos del farmaco de 14,1 ng/mL al cabo de 1,6 horas. A partir de este momento, los niveles
séricos maximos del farmaco Levnorgestrel dsiminuyen en dos fases de disposicién con valores de
semivida de eliminacion que oscilan aproximadamente entre 9 14,5 horas.

El levonorgestrel no se excreta en forma inalterada sino como metabolitos. Los metabolitos del
levonorgestrel se excretan en proporciones casi iguales con la orina y las heces. La
biotransformacidn sigue las vias conocidas del metabolismo de los esteroides; el levonorgestrel
es hidroxilado en el higado y los metabolitos son excretados como conjugados de glucurénidos.

No se conocen metabolitos farmacolégicamente activos.

El levonorgestrel estd unido a la albumina sérica y la globulina fijadora de hormonas sexuales
(SHBG). Sélo alrededor del 1,5% de los niveles séricos totales estan presentes como esteroides
libres, pero el 65% esta especificamente unido a la SHBG. Se determind que la biodisponibilidad
absoluta del levonorgestrel era casi el 100% de la dosis administrada.
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GEDEON RICHTER
Alrededor del 0,1% de la dosis materna se puede transferir a través de la leche al lactante.

INDICACIONES:

Esta indicado como anticonceptivo de emergencia dentro de las 72 horas siguientes de haber
mantenido relaciones sexuales sin proteccién, en caso de violacion o cuando falla el método
anticonceptivo utilizado.

CONTRAINDICACIONES:
Antecedentes de hipersensibilidad a Levonorgestrel u otras hormonas de origen desconocido o a
cualquiera de los componentes del preparado.

INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE:
Diagnostico o sospecha de embarazo, sangramiento vaginal anormal de origen desconocido.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

La anticoncepcién de emergencia es un método de uso ocasional, que debe ser usado sélo en
situaciones de emergencia. En ninglin caso debe sustituir a un método anticonceptivo
convencional.

La anticoncepcidon de emergencia no evita el embarazo en todos los casos. Si no existe certeza
sobre el momento en el que se produjeron las relaciones sexuales sin proteccidon o si dichas
relaciones tuvieron lugar en mas de 72 horas en el mismo ciclo menstrual, debe considerarse la
posibilidad de embarazo. El tratamiento con EVITTA-2 a continuacién de la siguiente relacion
sexual, puede no ser eficaz. Si la menstruaciéon se retrasa mas de 5 dias o se produce una
hemorragia distinta a la habitual en la fecha prevista para la regla por cualquier otro motivo,
deberd descartarse un posible embarazo.

Si se produce un embarazo tras el tratamiento con EVITTA-2, debe considerarse la posibilidad de
un embarazo ectdpico, sobre todo en mujeres que presentan dolor abdominal o pélvico o
desvanecimiento y en las mujeres con historial de embarazo ectdpico, operaciones de las trompas
de Falopio o de inflamaciones pélvicas.

EVITTA-2 no estd recomendado en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Los sindromes graves de mala absorcion, como la enfermedad de Crohn, pueden disminuir la
eficacia de EVITTA-2.

Tras la ingesta de EVITTA-2 los periodos menstruales suelen ser normales y aparecen en la fecha
prevista. Algunas veces pueden adelantarse o retrasar algunos dias con respecto a la fecha
prevista. Se recomienda acudir al médico para instaurar o adaptar un método regular de
anticoncepcidn. Si no aparece la menstruacidn, en caso de anticoncepcidon hormonal normal, en el
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proximo periodo libre de comprimidos tras la administracion de EVITTA-1, debe descartarse un
posible embarazo.

La administracidon reiterada dentro de un ciclo menstrual estd desaconsejada debido a la
posibilidad de alteraciones en el ciclo.

EVITTA — 2 no es tan eficaz como los métodos anticonceptivos convencionales y sélo estd indicada
como medida de emergencia. Debe recomendarse métodos anticonceptivos convencionales a
aquellas mujeres que demandan tratamientos anticonceptivos de emergencia en reiteradas
ocasiones.

Los anticonceptivos de emergencia no evitan las infecciones de trasmisidn sexual.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: EVITTA — 2 no debe administrarse a mujeres embarazadas y su administracion no
interrumpira el embarazo.

En caso de fracaso de esta medida anticonceptiva de emergencia con resultado de embarazo, los
estudios epidemiolégicos no indican efectos adversos de los progestagenos sobre el feto.

Lactancia: El Levonorgestrel se excreta con la leche materna. La exposicion del lactante al
Levonorgestrel puede reducirse si la mujer toma los comprimidos inmediatamente después de una
toma y evita la lactancia tras cada administracién de EVITTA-2.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINAS.
No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos o
manejar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos son relativamente raros en mujeres sanas y que no son fumadoras.

Los efectos adversos mds comunes incluyen ndusea, dolor abdominal, fatiga, dolor de cabeza,
sangramiento menstrual profuso, sangramiento menstrual leve, mareos, dolor o sensibilidad de
las mamas, vémitos y diarrea. Estos efectos adversos no requieren atencion médica, a menos
que sean demasiado molestos o no desaparezcan durante el curso del tratamiento.
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Los estudios clinicos han demostrado que el levonorgestrel tiene un perfil de seguridad superior
a los anticonceptivos de emergencia que combinan los estrogenos y progestdgenos (método
Yuzpe).

INTERACCIONES
El metabolismo del Levonorgestrel aumenta con el uso concomitante de inductores enzimaticos
hepaticos.

Entre los farmacos que se sospecha tienen la capacidad de reducir la eficacia de los medicamentos
gue contienen Levonorgestrel se incluyen los barbituricos (incluyendo la primidona); la fenitoina;
la carbamazepina; las plantas medicinales con Hypericum Perforatum (Hierba de San Juan), la
rifampicina ; el ritonavir ; la rifabutina y la griseofulvina.

Los medicamentos que contienen Levonorgestrel pueden aumentar el riesgo de toxicidad de la
ciclosporina debido a la posible inhibicion del metabolismo de la ciclosporina.

DOSIFICACION
Administracién oral : El tratamiento consite en la administracién de dos comprimidos.

Para obtener una mayor eficacia , el primer comprimido debe tomarse lo mas pronto posible,

preferentemente dentro de 12 horas y no mas alla de 72 horas después de haber tenido relaciones
sexuales sin proteccién (consulte la seccién 5.1).

El segundo comprimido debe tomarse 12 horas despues de la primero a dosis (y no mas tarde

de 16 horas).

Si se producen vomitos dentro de las tres horas posteriores a la ingesta de cualquiera de los
comprimidos, deben tomarse otro comprimido inmediatamente.

Se les recomienda a las mujeres que han usado farmacos inductores de enzimas durante las
ultimas 4 semanas y que necesitan anticoncepcion de emergencia a que usen un anticonceptivo
de emergencia (AE) no hormonal, es decir, un dispositivo intrauterino de cobre (DIU T-cu) o que
tomen una dosis doble de levonorgestrel (es decir, 4 comprimidos al mismo tiempo) para aquellas
mujeres que no pueden o no quieren usar un DIU-T-cu (consulte la seccién 4.5).

Evitta-2 se puede usar en cualquier momento durante el ciclo menstrual a menos que el sangrado
menstrual esté atrasado.

Después de usar la anticoncepcion de emergencia se recomienda usar un método de barrera local
(por ejemplo, conddn, diafragma, espermicida, capuchdn cervical) hasta que comience el
siguiente periodo menstrual. El uso de Evitta-2 no se contraindica con la continuacién de la
anticoncepcion hormonal regular.

Poblacidn pedidtrica

El levonorgestrel no estd recomendado en nifias.

Se dispone de datos muy limitados en mujeres menores de 16 afios de edad.

No hay uso relevante de Evitta-2 en nifias de edad prepuberal en la indicacion de la
anticoncepcion de emergencia.
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SOBREDOSIFICACION

No se han registrado reacciones adversas graves tras la ingestién aguda de grandes dosis de
anticonceptivos orales. Una sobredosificacién puede provocar nduseas y una posible hemorragia
por deprivacién. No existen antidotos especificos y el tratamiento debe ser sintomatico.

PRESENTACION:
Estuche que contiene blister con 2 comprimidos de 0,75 mg de Levonorgestrel.

FABRICADO POR:
Gedeon Richter Plc, Gyémroi Ut 19-21 HU-1103 - Budapest, Hungria

VIDA UTIL
5 afos

IMPORTADO POR:
Gedeon Richter Chile SPA., Dr. Manuel Barros Borgofio # 187, Providencia - Santiago de Chile

VISITE: www.grchile.cl

CONSULTAS:
SIT: Servicio de Informacion Telefonica: (02) 29642177 - 6 escriba a: contacto@grchile.cl
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