Pramina

Acetato de Clormadinona 2,00 mg
Etinilestradiol 0,03 mg

A

Medicamento con

vigilancia adicional Urufarma

L1-9100-01

Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene: Acetato de Clormadinona 2,00 mg, Etinilestradiol 0,03 mgy excipientes c.s.

Accion terapéutica:
Anticonceptivo.

Indicaciones:

Evitar un embarazo.

La toma de 1 comprimido diario de Pramina inhibe la ovulacién, modifica el moco cervical, provoca cambios en el endometrio y altera la motilidad tubaria; por estos
mecanismos evita el embarazo.

Posologiay modo de administracién:

Paralograr la mayor eficacia anticonceptiva, Pramina debe ser tomado segun estas instrucciones y a intervalos no mayores a 24 horas.

Comienzo del tratamiento: El 1 dia del ciclo menstrual, esto es el 1* dia de sangrado menstrual, se comienza a tomar por via oral el 1* comprimido del envase. Luego se
toma 1 comprimido por dia, siempre a lamisma hora (preferiblemente por la noche), durante 21 dias consecutivos.

Se interrumpe el tratamiento durante 7 dias durante los cuales se presenta el sangrado, en general entre el 2° y 4°, y al 8° dia se comienza con un nuevo envase,
independientemente de que el sangrado haya cesado o no. Cada envase se comienza el mismo dia de lasemana que se tomé el primer comprimido del primer envase.
Latomade Pramina debe comenzar de la siguiente manera, seglin sea el caso:

- Sin uso previo de anticonceptivos hormonales (en el mes anterior).

Silatoma ha comenzado exactamente el 1° dfa de sangrado menstrual, no es necesario agregar ningtin otro método anticonceptivo. La toma también puede comenzar el 2%
a 5" de menstruacion, sin tener en cuenta si el sangrado ha cesado o no. En este caso debe utilizarse un método adicional (de barrera: preservativo) durante los primeros 7
dias de toma. Si la menstruacién ha comenzado hace mas de 5 dias, se recomienda esperar al siguiente ciclo para comenzar el tratamiento.

-Cambio a partir de un anticonceptivo hormonal combinado (AOC)

Se debe empezar atomar el diasiguiente al intervalo de descanso habitual entre latoma de comprimidos o el dia siguiente de finalizada latoma de los comprimidos placebo
del AOC previo.

- Cambio a partir de un método sélo a base de progestdgenos

El primer comprimido se debe tomar el dia después de haber dejado la preparacién de progestageno sélo. Se deberan tomar medidas anticonceptivas adicionales durante
los primeros 7 dias.

- Cambio a partir de unimplante o inyeccién de un anticonceptivo hormonal

Se puede comenzar el dia en que se retire el implante o el dia en que estaba programada originalmente la siguiente inyeccién. Se deberd utilizar adicionalmente un método
de barrera durante los primeros 7 dias.

- Después de un aborto en el primer trimestre.

Se puede empezar inmediatamente después de un aborto espontaneo o provocado en el primer trimestre. En este caso no son necesarios otros métodos anticonceptivos.

- Después de un parto o un aborto en el segundo trimestre

La administracién en usuarias no lactantes puede empezar 21-28 dias después del parto, en cuyo caso no se requiere otro método anticonceptivo adicional. Si la
administracién post-parto comienza pasados mas de 28 dias del mismo, es necesario un método de barrera durante los primeros 7 dias. Si ya ha mantenido relaciones
sexuales, se debe descartar un embarazo antes de empezar la administracién, o se debe esperar a la siguiente menstruacion.

Continuacion del tratamiento: Los siguientes envases se comienzan el mismo dia de la semana que el 1 comprimido del 1“ envase, con el mismo régimen: 21 dias de
tratamiento, seguidos de 7 dias de descanso. Si por alguna razén los siguientes envases no se comenzaran el dia indicado, debe usarse otro método adicional (de barrera:
preservativo), al menos por 10 dias. La proteccion anticonceptiva se mantiene durante todo el mes, incluida la semana de descanso, cuando se toman correctamente los 21
comprimidos.

Olvido de latoma: El olvido de latoma expone al riesgo de embarazo. Si se omitiera latoma de un comprimido deberd tomarse tan pronto como se recuerde.

Sise constata el olvido antes de las 12 horas de la hora habitual, témelo inmediatamente y continte con el tratamiento normalmente. Si hubieran pasado mas de 12 horas, la
efectividad disminuye. En este caso deberd tomar el comprimido olvidado en el momento que lo recuerda y continuar con el tratamiento, atin cuando tenga que tomar 2
comprimidos el mismo dia. En este caso, deberd usar un método adicional, de barrera, como preservativo, durante los siguientes 7 a 10 dias. Si olvidara comprimidos en la
semana 1 del cicloy mantuvo relaciones sexuales en los siete dias previos al olvido de los comprimidos (incluyendo el intervalo de descanso entre la toma de comprimidos),
se debe considerar la posibilidad de un embarazo. Cuanto mds comprimidos haya olvidado y cuanto més cerca esté del intervalo de descanso entre la toma de comprimidos,
mayor es el riesgo de embarazo.

Siel blister actual contiene menos de siete comprimidos, se debe comenzar con el siguiente, tan pronto como se termine el actual, es decir,no se debe dejar ningtin intervalo
entre blisteres. Probablemente no se producira el sangrado menstrual normal hasta que haya terminado el blister; sin embargo, puede ocurrir con frecuencia hemorragia
intermenstrual o manchado (spotting). Si no aparece la siguiente menstruacion después de la toma del segundo blister, se deberia realizar una prueba de embarazo.
Abandono del tratamiento: Si decide abandonar el tratamiento, complete la toma del envase y no reinicie el tratamiento con uno nuevo. El siguiente ciclo puede durar
algunos dias mas que los anteriores. A partir de ese mes se recupera la capacidad de engendrar. Existen datos estadisticos que sugieren aguardar al 3 mes sin tratamiento
para buscar un embarazo, por la posibilidad de embarazos gemelares.

Advertencias:

Antes de iniciar o reanudar la toma de Pramina, se debe realizar una anamnesis completa (incluyendo los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se
debe medir la presién arterial y realizar una exploracién fisica completa.

Los episodios de vémitos y diarrea intensa durante las 4 horas siguientes a la toma del comprimido pueden reducir la eficacia anticonceptiva, ya que la absorcién puede ser
incompleta. Se aconseja utilizar un método adicional no hormonal, de barrera, como preservativo y seguir lo indicado en "Olvido de latoma".

Las mujeres que toman anticonceptivos orales deben ser aconsejadas de abandonar el habito del cigarrillo, por el aumento del riesgo de eventos adversos cardiovasculares.
Eluso de anticonceptivos orales se asocia a un aumento de riesgo de ciertas enfermedades como infarto de miocardio, tromboembolismo, ictus, neoplasias hepdticas.
Algunos estudios indican que el uso prolongado de anticonceptivos hormonales es un factor de riesgo para el desarrollo de cancer cervical en mujeres infectadas con el virus
del papiloma humano (HPV).

Dado que el cancer de mama es raro en mujeres de menos de 40 afios de edad, el nimero excesivo de diagnésticos de cdncer de mama en usuarias actuales y recientes de
anticonceptivos orales combinados es pequefio en relacién con el riesgo global de cdncer de mama.

En caso de dolor abdominal intenso que no remite espontdneamente, hepatomegalia o signos de hemorragia intra abdominal, deberd tenerse en cuenta la posibilidad de
un tumor hepdticoy se debe interrumpir el tratamiento.

No se ha confirmado la relacién existente entre el uso de un anticonceptivo hormonal y la hipertensién arterial clinica. Si la presién arterial aumenta considerablemente
durante el tratamiento, consulte a su médico.

En pacientes con antecedentes de herpes gestacional en un embarazo previo, éste puede volver a aparecer durante el uso de anticonceptivos hormonales.

El uso de anticonceptivos combinados estd relacionado con un aumento del riesgo de desarrollar tromboembolismo venoso (TEV), comparado a cuando no se utiliza. El
riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso y existen evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el tratamiento después de una interrupcién del uso de
4 semanas 0 mds. El tromboembolismo venoso puede ser mortal en el 1-2% de los casos.

En estudios epidemioldgicos también se ha asociado el uso de los anticonceptivos hormonales con un mayor riesgo de tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o
de accidente cerebrovascular (por ejemplo accidente isquémico transitorio, ictus). Los eventos tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Se debe tener en cuenta que el riesgo de trombosis puede aumentar de forma sinérgica en mujeres que presentan una combinacion de factores de riesgo o un factor de
riesgo individual de mayor gravedad. Este aumento del riesgo puede ser mayor que un simple riesgo acumulativo de los factores. No se debe prescribir un AOC en caso de un
balance beneficio-riesgo negativo.

El riesgo de acontecimiento tromboembdlico venoso aumenta con: la edad, los antecedentes familiares positivos (algtn caso de tromboembolismo venoso en un hermano
o un progenitor a edad relativamente temprana), lainmovilizacién prolongada, la cirugia mayor, cualquier intervencién quirtrgica de las piernas o pelvis, neurocirugia o un
traumatismo grave (en estas circunstancias es aconsejable interrumpir el uso (en el caso de cirugia programada, con al menos cuatro semanas de antelacién) y no
reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupere completamente la movilidad y se debe considerar un tratamiento antitrombético si no se ha suspendido el uso de
Pramina con antelacién) y la obesidad (indice de masa corporal superior a 30 Kg/m2). Otras enfermedades que se han asociado al TEV incluyen céncer, lupus eritematoso
sistémico, sindrome hemolitico-urémico, enfermedad intestinal inflamatoria crénica (por ejemplo, enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia de las células
falciformes.

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembélicas arteriales o un accidente cerebrovascular aumenta con: la edad, el tabaquismo, la obesidad (indice de masa
corporal superior a 30 Kg/m2), la hipertensién arterial, la migrafia, o los antecedentes familiares positivos (algin caso de tromboembolismo arterial en un hermano o un
progenitor a edad relativamente temprana). Otras enfermedades que se han asociado a acontecimientos vasculares adversos incluyen diabetes mellitus,
hiperhomocisteinemia, valvulopatiay fibrilacién auricular, dislipoproteinemiay lupus eritematoso sistémico.

En el caso de que se produzcan sintomas, la mujer debe buscar asistencia médica e informar al profesional de que esta tomando un AOC. Los sintomas de trombosis venosa
profunda (TVP) pueden incluir: hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna; dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al
ponerse de pie o al caminar; aumento de latemperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracién de la piel de la pierna. Los sintomas de embolia pulmonar (EP)
pueden incluir: aparicién repentina de falta de aliento o respiracién rapida injustificadas, tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis, dolor toracico agudo,
aturdimiento intenso o mareo, latidos cardiacos acelerados o irregulares. Otros signos de oclusién vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazén y ligera coloracién
azul de una extremidad.

Los sintomas de un accidente cerebrovascular incluyen: entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado del cuerpo; dificultad
repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o de la coordinacién; confusién repentina, dificultad para hablar o para comprender; dificultad repentina de visién en

un ojo o en ambos; cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida; pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convulsiones. Los sintomas de infarto de
miocardio (IM) pueden incluir: dolor, molestias, presién, pesadez, sensacién de opresién o plenitud en el térax, brazo o debajo del esternén; malestar que irradia a la
espalda, lamandibula, la garganta, el brazo o el estémago; sensacién de plenitud, indigestién o ahogo; sudoracién, nduseas, vémitos o mareo; debilidad extrema, ansiedad
ofaltade aliento; latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por VIH (SIDA) o cualquier otra enfermedad de transmisién sexual.

Precauciones:

Las pacientes que sufren de epilepsia, esclerosis mdltiple, tetania, migrafia, asma, insuficiencia cardiaca o renal, corea minor, diabetes mellitus, enfermedad hepatica,
dislipoproteinemia, enfermedades autoinmunes (incluyendo lupus eritematoso sistémico), obesidad, hipertensién arterial, endometriosis, varices, flebitis, alteraciones
de la coagulacién sanguinea, mastopatia, mioma uterino, herpes gestacional, depresion, enfermedad intestinal inflamatoria crénica como por ejemplo Enfermedad de
Crohn o colitis ulcerosa deberdn vigilarse atentamente.

Si las pacientes desarrollan sintomas de depresién mientras estdn tomando anticonceptivos orales, la medicacién debe ser suspendida y un método alternativo de
anticoncepcién debe ser utilizado a fin de determinar si la depresion estd relacionada a la medicacién. En mujeres con antecedentes personales o familiares de
hipertrigliceridemia, el riesgo de pancreatitis aumenta durante la administracién de anticonceptivos orales. En caso de alteraciones agudas o crénicas de la funcién
hepatica puede ser necesario interrumpir el uso hasta que los valores de la funcién hepdtica vuelvan a la normalidad. En caso de una recurrencia de ictericia colestdsica
ocurrida durante el embarazo o antes del uso de hormonas sexuales, se recomienda la interrupcién del tratamiento.

En caso de sospecha o confirmacién de TEV o TEA, se debe suspender el uso de Pramina.

Se puede ver afectada la resistencia periférica a la insulina o la tolerancia a la glucosa, por lo que las pacientes diabéticas deben ser monitorizadas cuidadosamente
mientras tomen anticonceptivos hormonales.

Con poca frecuencia puede aparecer cloasma, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma gestacional, por lo cual deben evitar la exposicién al sol y a la radiacién
ultravioleta durante el tratamiento.

Particularmente en los primeros meses de administracién, puede aparecer una hemorragia vaginal irregular (hemorragia o sangrado intermenstrual/manchado). Si la
hemorragia persiste o se produce después de un periodo de ajuste de aproximadamente 3 ciclos, o vuelve a aparecer tras varios ciclos consecutivos previos regulares,
consulte asumédico.

Lactancia: Los anticonceptivos orales combinados pueden afectar la lactancia al reducir la cantidad y modificar la composicién de la leche materna por lo que no se
recomienda el uso de Pramina hasta que cese la lactancia materna por completo. Durante el uso de anticonceptivos orales combinados (AOC) pueden eliminase por la
leche pequefias cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolitos lo que puede afectar al lactante.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o mala absorcién de glucosa o galactosa, no
deben tomar este medicamento.

En pacientes que padecen infeccién por el virus de la hepatitis C tratados con medicamentos que contienen ombitasvir / paritaprevir / ritonavir y dasabuvir con o sin
ribavirina, se pueden producir aumentos en los niveles de transaminasas (ALT).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.

Pramina no debe administrarse en presencia de embarazo o ante la sospecha de un embarazo, diabetes mellitus no controlada; hipertensién arterial no controlada o
aumento significativo de la presién arterial (valores constantemente por encima de 140/90 mm Hg); presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) o arterial (TEA),
presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos), hemorragia vaginal no diagnosticada. Esta contraindicado en presencia de cadncer de mama o de
utero, conocido o sospechado o de alguna otra neoplasia estrégeno dependiente.

Pramina esta contraindicado en pacientes con hepatitis, ictericia, trastornos de la funcién hepdtica hasta que los valores hepdticos vuelvan a la normalidad; prurito
generalizado, colestasis, especialmente durante un embarazo previo o terapia con estrégenos; sindrome de Dubin-Johnson, sindrome de Rotor, alteraciones del flujo biliar;
dolor epigastrico intenso, hepatomegalia o sintomas de hemorragia intra-abdominal; primer caso o repeticién de porfiria (en sus tres formas, en particular la porfiria
adquirida); alteraciones graves del metabolismo lipidico; pancreatitis o antecedentes de la misma, si esta asociada a hipertrigliceridemia grave; primeros sintomas de
cefaleas migrafiosas o episodios mds frecuentes de cefaleas graves inusuales; alteraciones sensoriales agudas (por ejemplo, alteraciones visuales o auditivas); alteraciones
motoras (particularmente paresia); aumento de ataques epilépticos; depresién grave; otosclerosis deteriorante durante embarazos anteriores; amenorrea de causa
desconocida; hiperplasiaendometrial.

El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) puede estar dado por: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo (por ejemplo, trombosis venosa profunda
(TVP) o embolia pulmonar (EP)); predisposicién hereditaria o adquirida conocida al TEV como resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de
antitrombina Ill, deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S; cirugia mayor con inmovilizacién prolongada o presencia de varios factores de riesgo.

El riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) puede estar dado por: TEA actual; antecedentes de tromboembolismo (por ejemplo infarto de miocardio) o afeccién
prodrémica (por ejemplo angina de pecho); enfermedad cerebrovascular (ictus actual, antecedentes de ictus o afeccién prodrémica como ser accidente isquémico
transitorio, AlIT); predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial tal como hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos
(anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante del lupus); antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales, riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido
amudiltiples factores de riesgo o a la presencia de un factor de riesgo grave (diabetes mellitus con sintomas vasculares, hipertensién grave, dislipoproteinemia intensa).
Pramina esta contraindicado en el caso de uso concomitante con medicamentos que contengan Ombitasvir / Paritaprevir / Ritonavir y Dasabuvir.

Interacciones medicamentosas:

Pueden aparecer interacciones con medicamentos que inducen las enzimas microsomiales. Esto puede dar lugar a un aumento del aclaramiento de las hormonas sexuales,
lo que puede ocasionar hemorragia intermenstrual y/o fallo en la anticoncepcién.

Durante el tratamiento a corto plazo con farmacos inductores de enzimas debe utilizarse temporalmente un método de barrera (ej. preservativo) u otro método
anticonceptivo ademds del ACO. El método de barrera debe utilizarse mientras dure la administracién concomitante del farmaco y durante los 28 dias siguientes a su
suspension. Si el tratamiento farmacoldgico se extiende mds alld del final de los comprimidos del blister, se comenzara el siguiente envase sin respetar el intervalo habitual
libre de tomade comprimidos.

En el caso de tratamiento de larga duracién con principios activos inductores de las enzimas hepaticas, se recomienda utilizar otro método anticonceptivo no hormonal
fiable.

Cuando se administran conjuntamente con anticonceptivos orales, muchos inhibidores de la proteasa del VIH y del virus de la hepatitis C y los inhibidores de la
transcriptasa no nucleosidica pueden aumentar o disminuir las concentraciones plasmaticas de los estrégenos o de los progestagenos. Se recomienda utilizar un método
de barreraadicional (ej. preservativo).

Las drogas que funcionan como inhibidores competitivos de la sulfatacién en el tracto gastrointestinal, como el Acido Ascérbico o el Paracetamol, pueden aumentar la
biodisponibilidad del Etinilestradiol. La Atorvastatina e inhibidores enzimaticos como antimicéticos derivados del imidazol (por ejemplo, Fluconazol), Indinavir o
Troleandomicina también puede incrementar la concentracién sérica de Etinilestradiol.

El uso simultdneo con inductores enziméticos pueden disminuir la eficacia anticonceptiva: Barbituricos, Bosentan, Carbamazepina, Barbexaclona, Fenitoina, Primidona,
Modafinil, Rifampicina, Rifabutina, Ritonavir, Nevirapina, Efavirenz, Felbamato, Griseofulvina, Oxcarbazepina, Topiramato y productos que contienen Hierba de San Juan
(Hypericum perforatum).

Puede verse reducida la concentracién sérica de Etinilestradiol cuando se administra con Metoclopramida la cual aumenta la motilidad gastrointestinal o con carbén
activado que afecta la absorcion.

El uso de anticonceptivos orales puede afectar la eficacia de los siguientes medicamentos: Ciclosporina, Lamotrigina, Teofilina, Diazepam y otras Benzodiazepinas,
Prednisolona, Clofibrato, Paracetamol, Morfina y Lorazepam.

Elrequerimiento de insulina o antidiabéticos orales puede verse alterado como consecuencia de los efectos en la tolerancia a la glucosa.

Efectos secundarios:

En forma aislada y con poca frecuencia pueden presentarse nauseas, vémitos, secrecién vaginal, dismenorrea, amenorrea, dolor en la parte inferior del abdomen, estados
depresivos, nerviosismo, irritabilidad, vértigo, migraia (y/o empeoramiento de la misma), alteraciones visuales, acné, sensacién de pesadez, fatiga, edema, aumento de
peso o aumento de la presién sanguinea. Raramente se han reportado casos de candidiasis vaginal, vulvovaginitis, fibroadenoma de mama, hipersensibilidad al
medicamento incluyendo reacciones alérgicas de la piel,cambios en los lipidos sanguineos, incluyendo hipertrigliceridemia, aumento del apetito, disminucién de la libido,
conjuntivitis, intolerancia al uso de lentes de contacto, pérdida repentina de audicion, tinnitus, hipertensién, hipotensién, fallo circulatorio, varices, trombosis venosa,
tromboembolismo venoso o arterial, dolor abdominal, distensién abdominal, diarrea, alteraciones de la pigmentacién, cloasma, alopecia, piel seca, hiperhidrosis,
urticaria, eczema, eritema, prurito, empeoramiento de la psoriasis, hipertricosis, eritema nodoso, dolor de espalda, trastornos musculares, galactorrea, aumento de las
mamas, menorragia, sindrome premenstrual,cambios en los lipidos sanguineos, incluida hipertrigliceridemia.

Presentacion:
Envase calendario conteniendo 21 comprimidos recubiertos.

Conservar atemperatura ambiente (15-30)°C
En caso de intoxicacién comunicarse conel C.1.AT. Tel.(02)1722.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

URUFARMA S.A.

Monte Caseros 3260 - Montevideo - Uruguay - Teléfono 2487 2424
E-mail: depto_medico@urufarma.com.uy
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