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LUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Bellanew

COMPOSICION
Hemihidrato de Estradiol (17 Beta
Estradiol) y 2 mg de Dienogest.

PRESENTACION
Caja por 28 tabletas.

INDICACIONES

Anticoncepcion hormonal.

DOSIS

Se administra en forma diaria en régimen
de 28 dias sin suspender. Se debe iniciar el
tratamiento desde el primer dia de la
menstruacion hasta completar las 21
tabletas activas y continuar con las 7
tabletas de placebo hasta completar 28
dias de tratamiento.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Bellaface

COMPOSICION
Dienogest 2 mg + Etinilestradiol 0.03 mg

PRESENTACION
Caja x 21 tabletas recubiertas

INDICACIONES

Anticonceptivo hormonal con propiedades
antiandrogénicas, Util en el tratamiento de los
sintomas de androgenizacion como acné,
hirsutismo y seborrea.

DOSIS

1 tableta diaria desde el primer dia de la
menstruacion, por 21 dias. Reiniciar una
semana después de terminar el primer blister.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Bellaface,,,

COMPOSICION
Dienogest 2 mg + Etinil Estradiol 0.02 mg

PRESENTACION
Caja por 28 tabletas recubiertas (21 tabletas
recubiertas con principio activo y 7 placebo)

INDICACIONES

Anticonceptivo  hormonal  oral  con
propiedades  antiandrogénicas, Gtil en el
tratamiento de los sintomas de androgeniza-
cion como acné, hirsutismo y seborrea.
Tratamiento hormonal de la endometriosis
leve y moderada

DOSIS
1 tableta diaria desde el primer dia de la
menstruacion, por 28 dias. Tomar continuo.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

7 .
’{” Acetixmini

COMPOSICION
Ciproterona acetato 2 mg

Etinilestradiol 0.02 mg

PRESENTACION
28 Tabletas Esquema 21+7

INDICACIONES

Tratamiento del acné tipo conglobata
refractario a otros tipos de tratamientos,
androgénesis severa previamente
diagnosticada en la mujer. Sindrome de
ovario poliquistico.

DOSIS
1/dia

{"Aceto(

CProtaons g, ng/zom
0/ i,
estradiog

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

T .
’lL' Acetix Suave

P

2
{’ fix s

COMPOSICION
Ciproterona acetato 2 mg

Etinilestradiol 0.03 mg

PRESENTACION
28 Tabletas Esquema 21+7

INDICACIONES

Tratamiento del acné tipo conglobata
refractario a otros

tipos de tratamientos, androgénesis severa
previamente diagnosticada

en la mujer. Sindrome de ovario
poliquistico

DOsIS

1/dia

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

?A&efb(@

COMPOSICION
Ciproterona acetato 2 mg Etinilestradiol
0.035mg

PRESENTACION
21 Tabletas.
bletas Recublertas.

INDICACIONES 2
Tratamiento del acné tipo conglobata
refractario a otros N
tipos de tratamientos, androgénesis severa T gome
previamente diagnosticada

en la mujer. Sindrome de ovario poliquistico

DOSIS
1/dia

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



- Femenezoo.

Yoo
N
[FEMELLE 20

3mg/0.02mg

Drospirenona / Etinilestradiol

ACOS

FEMELLE20s

COMPOSICION
Drospirenona 3 mg Etinilestradiol 0.02 mg

PRESENTACION
24 Tabletas con activo y 4 tabletas con
placebo

INDICACIONES

Anticonceptivo oral. Tratamiento del
sindrome disforico

premenstrual. Tratamiento de acné vulgar
moderado.

DOSIS
1/dia

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Yax

COMPOSICION
Drospirenona 3,0 mg / Etinilestradiol 0,03 mg

PRESENTACION
Caja x 21 tabletas
INDICACIONES

Anticoncepcion oral.

DOSIS

1 tableta diaria desde el primer dia de la
menstruacion, por 21 dias. Reiniciar una
semana después de terminado el primer blister.

ANTICONCEPTIVO ORAL
REGULADO

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

axioelle

COMPOSICION
Drospirenona 3,0mg / Etinilestradiol 0,02mg

PRESENTACION

24 tabletas recubiertas con principio activo y
4 placebo

INDICACIONES

Anticonceptivo oral, tratamiento del
sindrome disforico premenstrual. Tratamiento
del acné vulgar moderado

DOSIS
1tableta diaria desde el primer dia de la
menstruacion por 28 dias, sin suspender.

ANTICONCEPTIVO ORAL
REGULADO

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



28 Tag
ETas
RECUBIERTR

COMPOSICION
Cada caja por 28 tabletas recubiertas

PRESENTACION
Caja por 28 tabletas.
INDICACIONES

Anticonceptivo hormonal oral alternativo
en mujeres con androgenismo.

DOSIS
1/dia

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Gynorelle.30

COMPOSICION
Clormadinona Acetato 2 mg Etinilestradiol

0.03mg

PRESENTACION
21 Tabletas

INDICACIONES

Anticoncepcion hormonal. Tratamiento de
acné

papulo-pustular moderado en mujeres para
quienes

estd indicada la anticoncepcion hormonal
con

etinilestradiol/acetato de clormadinona

DOSIS
1/dia

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT -

Cynoreyie 30

Clormag, inona Acetitu/El Nilestragiq|
\I r
|

MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Gynorelle.

COMPOSICION

Clormadinona Acetato 2 mg,
Etinilestradiol 0.02 mg
PRESENTACION

28 comprimidos recubiertos
INDICACIONES

Anticonceptivo oral. Tratamiento del acné

DOSIS
1/dia

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



ACOS

Eve

COMPOSICION

Cada caja por 28 tabletas recubiertas
contiene en el siguiente orden:

- 2 tabletas con 3mg de Valerato Estradiol.
- 5 tabletas con 2mg de Valerato Estradiol
y 2mg de Dienogest.

- 17 tabletas con 2mg de Valerato Estradiol
y 3mg de Dienogest.

- 2 tabletas con Tmg de Valerato Estradiol.
- 2 tabletas de placebo.

PRESENTACION
Caja por 28 tabletas.

INDICACIONES

Anticoncepcion oral. Tratamiento de
hemorragia menstrual prolongaday / o
abundante en mujeres sin patologia
orgénica que desean anticoncepcion oral

DOSIS
1/dia

jenogest
Valerato ¢ garadiol /O

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



Sinovul

COMPOSICION
Cada tableta contiene levonorgestrel 150
mcg ~ etinilestradiol 30 mcg.

PRESENTACION

Caja x 21 tabletas recubiertas.
INDICACIONES
Anticonceptivo hormonal.

DOsIS

Segln prescripcion médica.

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



MUJERES

INYECTABLES




INYECTABLES

Nofertyl

COMPOSICION

Enantato de Noretisterona SOmg + Valerato
de estradiol Smg

PRESENTACION

Caja por 1ampolla

INDICACIONES

Anticonceptivo hormonal parenteral mensual
DOSIS

Anticoncepcion: 1ampolla el primer dia de la
menstruacion. Repetir la dosis cada 30 dias.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



INYECTABLES

Sunovular

COMPOSICION

Acetato de Dihidroxiprogesterona 150 mg +
Enantato de Estradiol 10 mg
PRESENTACION

Caja por 1ampolla

INDICACIONES

Anovulatorio

DOSIS
1ampolla en el primer dia de la menstruacion.

Repetir la dosis cada 30 dias

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



INYECTABLES

Sunovular

Suave

COMPOSICION

Acetato de Dihidroxiprogesterona 90 mg +
Enantato de Estradiol 6 mg
PRESENTACION

Caja por Tampolla

INDICACIONES

Anticonceptivo hormonal inyectable

DOSIS

Tampolla en el octavo dia del ciclo menstrual.
Repetir la dosis cada 30 dias

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO




ANTICONCEPCION DE EMERGENCIA

ostDay

COMPOSICION protegida y el segundo comprimido de 0.75
mg 12 horas después de haber tomado el
primero, o bien los 2 comprimidos de 0.75

Levonorgestrel 0.75 mgy 1.5 mg

PRESENTACION mg en una sola toma dentro de las primeras
Caja por 2 y por 1 tabletas 72 horas posteriores a la relacion sexual no
INDICACIONES protegida 6 la toma de la tableta de 1.5mg

Anticoncepcion de emergencia dentro de las 72 horas posteriores a la

VIA DE ADMINISTRACION
Oral

DOSIS INCLUIDO EN PBS*
Se debe tomar el primer comprimido tan

pronto como sea posible, pero no mas de 72

horas posteriores a la relacion sexual no

relacion sexual no protegida.

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO






ANTICONCEPCION DE LARGO PLAZO

Sinoimplant

COMPOSICION
2 implantes de Levonorgestrel, cada uno de

75 mg.

PRESENTACION

Set de insercion individual que contiene:

2 implantes anticonceptivos, 1 trocar
desechable,

1 jeringa de 5 cm con aguja, 1 aguja
hipodérmica 21 G, 2 gasas precortadas
estériles, 1 venda elastica.

INDICACIONES
Indicado para mujeres en edad fértil que
deseen utilizar anticoncepcion a largo plazo.

VIA DE ADMINISTRACION

Subdérmica

DOSIS

Dos varillas de Sinoimplant®, se

insertan normalmente en la primera semana
del ciclo menstrual; eficacia anticonceptiva
de 4 afios.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



QUE INSPIRAN =~
ANILLO

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEBICO

e



ANTICONCEPCION ANILLO

Stania

COMPOSICION
\\ Etonogestrel 11 mg, Etinilestradiol 3,474 mg
PRESENTACION

KD | Caja por 1 anillo vaginal en sachet de aluminio
. INDICACIONES
n Ia Anticonceptivo
ta VIA DE ADMINISTRACION
Vaginal
 474mg,
P v DOSIS

Segln indicacion médica

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO






VITAMINA D

NueviD

COMPOSICION
Colecalciferol - Vitamina D3 7000 Ul

PRESENTACION

4Y 12 Tabletas

8Y 24 Tabletas

INDICACIONES

Tratamiento de la osteoporosis posmenopausica

y deficiencia de la Vitamina D

VIA DE ADMINISTRACION
Oral

DOSIS

2 Tabletas Semana, Mantenimiento
3 Tabletas Semana, Insuficiencia

7 Tabletas Semana, Deficiencia

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



VITAMINA D

Egogyn

COMPOSICION

Cada capsula blanda Contiene: DL-ALFA Tocoferil
Acetato (Vitamina E sintética) Equivalente A
1000,0 Ul de Vitamina E.

PRESENTACION
30 Capsulas

INDICACIONES
Prevencion y tratamiento de la deficiencia de
vitamina E

DOSIS

1 capsula al dia o segin prescripcion médica.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO






FLUJOS

Vagicort

COMPOSICION
Dexametasona 0.0036% + Terconazol 0.8%

PRESENTACION

Cremapor20 g

INDICACIONES

Antimicotico antiinflamatorio indicado en el
= s tratamiento de la vulvovaginitis ocasionada por

v ' Candida Albicans.

QQicort:gem £ DOSIS
™

um il Una aplicacion de 5 gramos con el aplicador, por 3

Iy

iy,
T

S dias

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

Gunflu-D

COMPOSICION

Fluconazol 75 mg ~Secnidazol 1000 mg
PRESENTACION

Caja por 4 tabletas

INDICACIONES

Antitricomoniasico, anticandidiasico
DOSIS

Dos tabletas en una sola toma

g o

| Guynflu-D

75 eng | 10080 mg
oA praers.|

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

Gunclox”

COMPOSICION
Owulos, Clotrimazol 200 mg — Clindamicina 100

mg. Crema, 1% de clotrimazol y 2% de clindamicina.

PRESENTACION
e : T Caja x 3 ovulos corj\ 3 aplicadores
ut Tubo por 40 gry siete aplicadores
Owlos ~1 INDICACIONES
G)u' n c]ax Ovulos, tratamiento de la vaginosis mixta acompana-
e

da por  gardnerella vaginalis, candida albicans,
mico-plasma y mobiluncus SP

Crema, medicamento alternativo en el tratamiento
de la vaginosis bacteriana

DOSIS
- Owvulos: 1 6vulo al dia, por tres dias

- Crema: 1aplicacion al dia, por siete dias

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

C(uv%omf

COMPOSICION
Clotrimazol 2% Clindamicina 1%

PRESENTACION
40 g+ 7 aplicadores

INDICACIONES
Infecciones vaginales mixtas producidas por hongos y
bacterias sensibles a los componentes

DOSIS 1 aplicacion al dia por 7 dias

INCLUIDO EN PBS*

C(uVéX a%'ég

s/
194 1 2% Clinde™

. Crema Vogin®!

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

Flucijeii

Dos tabletas en una sola toma

COMPOSICION
Fluconazol 75 mg, Secnidazol 1000 mg
PRESENTACION
4 Tabletas
Q.
LX) .2 INDICACIONES
o . 5 Antitricomoniasico, anticandidiasico
FlUCi‘fen% O ooss

75mg/1000mg

Fi
uconazo| / Secnidaml

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

Fuzolpauly

COMPOSICION
Fluconazol 150 mg.

PRESENTACION
Fluconazol Tabletas por 150 mg. Caja por
una tableta. Caja por dos tabletas. Caja por

cuatro tabletas.

INDICACIONES

Candidiasis orofaringea esofagica y vaginal;
criptococosis, incluyendo  meningitis e
infecciones en otros sitios (pulmonar) etc;
candidemia, candidiasis diseminada y otras

formas invasoras de infeccion. prevencion
de infecciones micdticas en pacientes con
cancer, predispuestos a contraer estas
infecciones como resultado de la
quimioterapia o radioterapia.

DOSIS

Candidiasis vaginal: 1 capsula de 150 mg en
dosis Gnica. Dermatomicosis: 2 capsulas de
150 mg1vezala semana por 2 a 4 semanas.

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

Fuzolpauly

Recomendada para Tifa pedis. Onicomicosis.
Candidiasis orofaringea y esofagica. Onicomicosis:
2 cépsulas de 150 mg 1 vez a la semana hasta la
curacion  clinico-  micologica.  Candidiasis
orofaringea y esofagica: 200 mg inicialmente y
continuar con 100 mg/dia por dos a cuatro
semanas. Profilaxis en inmunodeficiencia: dosis
inicial de 200 mg y luego 100 mg cada dia.Profi
laxis en inmunodefi ciencia: dosis inicial de 200 mg
y luego 100 mg cada dia, 6 semanas.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

Gunter

COMPOSICION
Terconazol 80 mg Clindamicina 100mg
PRESENTACION

3 6vulos

INDICACIONES

Tratamiento topico de vaginosis mixta micética y
bacteriana por gérmenes sensibles

DOSIS

1/dia

INCLUIDO EN PBS* [

Gunter

80mg /100 me Terconazel+ Cindamicing
* Contiene 3 splicadores.

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



FLUJOS

(f i7)
/70 ForTe

COMPOSICION
Sertaconazol 500 mg
PRESENTACION

1 6vulo

INDICACIONES
Tratamiento de la micosis vulvo-vaginal, en

especial de la candidiasis.

DOSIS
/dia

INCLUIDO EN PBS*

= 4

« Contiene  Aplcador Vegnal

(fé/jzm/ FORTE

500 mg Sertaconazol Nitrato

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO






THM

Esteine

COMPOSICION
Estriol en Gvulos de liberacion controlada 3.5 mg

PRESENTACION

Caja por 6 6vulos con respectivos aplicadores.

INDICACIONES

Terapia de reemplazo hormonal local. Tratamiento
de la vaginitis atrofica y la craurosis vulvar en
mujeres posmenopausicas. Tratamiento del prurito
vulvar y la dispareunia.

DOSIS
Inicio de tratamiento: Dos ovulos a la semana;
Mantenimiento: Un ovulo a la semana

¥

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



THM

SEGUFEM

COMPOSICION

Estradiol Valerato 2mg + Dienogest 2mg
PRESENTACION

Caja x 28 tabletas

INDICACIONES

Terapia de reemplazo hormonal continuo para el
tratamiento de los signos y sintomas asociados a la

menopausla.
DOSIS
Tomar 1 Tableta al dia de manera continua

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



THM

SEGUFEM

COMPOSICION

Estradiol Valerato Tmg + Dienogest 2mg
PRESENTACION

Caja x 28 tabletas

INDICACIONES:

Terapia Hormonal sustitutiva (THS) para los
sintomas de déficit de estrogenos en mujeres
posmenopausicas desde hace més de un afio y que

aln tienen Gtero.

Via Administracion:

ORAL
DOSIS

Una tableta de Segufem al dia en forma continua.

El tiempo de tratamiento depende del cuadro
clinico del paciente y del criterio y evaluacion el
meédico.

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



THM

/®

COMPOSICION
Drospirenona 2mg y 1mg hemihidrato de estradiol
equivalente a 17 beta estradiol

PRESENTACION

Tableta 24 activos + 4 placebos

INDICACIONES

Terapia de reemplazo hormonal (TRH) combinada

continua.

DOSIS
1/dia

INCLUIDO EN PBS*




THM

TINOX

COMPOSICION
Tibolona 2.5 mg

PRESENTACION
30 Tabletas

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas por deficiencia de

estrégenos en mujeres postmenopausicas, un afo
después del inicio de la menopausia

DOSIS

1/dia

NOX

2
S Mg Tibolon,

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



THM

Femoston-conti

COMPOSICION
Estradiol hemihidrato eqv. Estradiol 1mg -

Didrogesterona 5 mg

PRESENTACION
28 Tabletas

INDICACIONES

Como terapia del reemplazo hormonal (TRH) para
aliviar los sintomas causados por deficiencia de
estrogeno en mujeres con Gtero. Se debe utilizar
Gnicamente en mujeres posmenopausicas tras un
periodo de mas de 12 meses después de la
menopausia.

DOSIS
1/dia

=
o
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INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



TRH

CLINOMAT

COMPOSICION
Drospirenona 2 mg Estradiol 1 mg

PRESENTACION
30 Tabletas

INDICACIONES

Terapia de reemplazo hormonal (TRH)
1 LIN combinada continua
®
N OMAT DOSIS
8/ Img 1/da

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



TRH

Trifoliom

COMPOSICION
Extracto de red clover 40% eqv.
Isoflavonas 40 mg

PRESENTACION
Caja con frasco PEAD por 50 cépsulas.
INDICACIONES:

Coadyuvante para el manejo de los
sintomas relacionados con la menopausia
Via Administracion:

ORAL

DOSIS

1 -2 capsulas al dia segin necesidad y
recomendacion médica

INCLUIDO EN PBS*

*Plan de beneficios en salud
VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT - MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



MUJERES

PRENATAL
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PRENATAL

Viplena

COMPOSICION
Multivitaminico prenatal
PRESENTACION
30 Cépsulas de gelatina blanda
INDICACIONES
Complemento multivitaminico prenatal
g DOSIS

W 1 capsula al dia

e

;»,//f;' INCLUIDO EN PBS*
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*Plan de beneficios en salud
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PRENATAL

Pregendo

COMPOSICION
Progesterona micronizada 200 mg

PRESENTACION
20 Capsulas blandas

INDICACIONES

trastornos  del ciclo como amenorrea
secundaria, polimenorrea, oligomenorrea,
sangrado irregular. Sindrome de tension
premenstrual; terapia de reemplazo hormonal
(thr), uso concomitante con estrégeno.
Amenaza de aborto por insuficiencia lGtea,
aborto recurrente, riesgo de parto prematuro,
ciclos estimulados para fertilizacion asistida,
infertilidad por anovulacién, programas de
ovodonacion. Prueba de progesterona.

DOSIS

Segln prescripcion médica

INCLUIDO EN PBS*

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT
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*Plan de beneficios en salud
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PRENATAL

Pregendo

COMPOSICION

Progesterona micronizada 100 mg

PRESENTACION
30 Capsulas blandas

INDICACIONES

trastornos del ciclo como amenorrea
secundaria, polimenorrea, oligomenorrea,
sangrado irregular. Sindrome de

tension premenstrual; terapia de reemplazo
hormonal (TRH), uso

concomitante con estrogeno. Amenaza de
aborto por insuficiencia latea,

aborto recurrente, riesgo de parto prematuro,
ciclos estimulados para

fertilizacion  asistida,  infertilidad  por
anovulacion, programas de

ovodonacion. Prueba de progesterona.

DOsSIS

Segln prescripcion médica

INCLUIDO EN PBS*
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PRENATAL

Pregendo

COMPOSICION
Progesterona micronizada 400 mg

PRESENTACION
20 Capsulas blandas

INDICACIONES

Amenorrea Secundaria

DOSIS

Segln prescripcion médica
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PRENATAL
@ o o
Pluriamin

COMPOSICION
Succinato  de  Doxilamina 10 mg;
Clorhidrato de Piridoxina 10 mg

PRESENTACION
Caja por 30 comprimidos

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico de nauseas y
vomito en general, particularmente en el
alivio de las nauseas y vomito durante el
embarazo.

DOSIS

2 comprimidos al acostarse. Se puede
agregar 1 comprimido en la manana y 1
comprimido a media tarde cuando las
nauseas y los vomitos ocurren durante el
dia o en los casos severos.

INCLUIDO EN PBS*
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PRENATAL

Gynofer/z/.

COMPOSICION

Hierro polimaltosado eqv. a 100 mg, Acido
folico1mg

PRESENTACION

30 Tabletas Recubiertas

INDICACIONES:

Profilaxis  de anemias ferropénicas y
megaloblasticas del

embarazo

DOSIS

1/dia

INCLUIDO EN PBS*
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PRENATAL

Zimaqul.n@

COMPOSICION
Clomifeno citrato 50mg
PRESENTACION

Caja por 10 tabletas.
INDICACIONES

Estimulante de la ovulacion

DOSIS
1/dia

INCLUIDO EN PBS*
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MUJERES



COMPOSICION

Dienogest tabletas por 2 mg
PRESENTACION

Caja x 28 tabletas
INDICACIONES

Tratamiento de la endometriosis
DOSIS

Una tableta al dia, sin suspender.

INCLUIDO EN PBS*

VADEMECUM SALUD FEMENINA ABBOTT -

ENDOMETRIOSIS

Dienomet

=
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DISFUNCION ERECTIL

LILrtal
VS

COMPOSICION

Tadalafilo, tabletas por 5 mg.
PRESENTACION

Caja por 28 tabletas

INDICACIONES:

Disfuncion eréctil.

Indicado en el tratamiento de signos y
sintomas de la hiperplasia prostatica benigna
(HBP)

DOSIS

Tomar una tableta una vez al dia

INCLUIDO EN PBS*
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DISFUNCION ERECTIL
DURAX
vSD

COMPOSICION
Tadalafilo, tabletas por 10 y 20 mg.

PRESENTACION
Caja por 1,2y 4 tabletas

INDICACIONES:
Tratamiento de la disfuncion eréctil.
DOSIS

Tomar una tableta 30 minutos antes de
la relacion sexual.

INCLUIDO EN PBS*
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UROLOGY

imoxen

COMPOSICION
Ciprofloxacino 500 mg

PRESENTACION
Caja por 6y 10 tabletas

INDICACIONES

tratamiento de las infecciones bacterianas siguientes
causadas por cepas sensibles: - infecciones de las vias
respiratorias: exacerbacion aguda de bronquitis
cronica neumonia adquirida en la comunicad (NAC),
incluyendo las nac causadas por cepas multirresisten-
tes* sinusitis aguda. Enfermedad inflamatoria pélvica
no complicada (es decir, infecciones del aparato
genital femenino superior, incluyendo salpingitis y
endometritis) - infecciones complicadas de la piel y
estructuras dérmicas (incluyendo infecciones del pie
diabético) - infecciones intraabdominales
complicadas, incluidas infecciones polimicrobianas
como abscesos.

DOSIS
1 tableta cada 12 horas. Duracion del tratamiento a
criterio médico

INCLUIDO EN PBS*
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SINDROME DOLOROSO DE LA VEJIGA /
CISTITIS INTERSTICIAL

COMPOSICION

Pentosan Polisulfato Sédico de 100 mg
PRESENTACION

Caja por 90 capsulas duras
INDICACIONES

Indicado para el alivio del dolor de la vejiga o
de laincomodidad asociada con la Cistitis
Intersticial.

DOSIS

1 capsula cada 8 horas. Duracion del
tratamiento a criterio médico

MIPRES 4402
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HIPOGONADISMO

COMPOSICION

Testosterona Undecanoato 1000 mg/4 mL
PRESENTACION

Caja de carton x Tampolla con 4 mL de
solucion inyectable

INDICACIONES
Indicado para la sustitucion de testosterona
- en hipogonadismo masculino primario y
TESTOSTERQ : Bous
UNDE{,‘,&NME}IS Una aplicacion intramuscular cada 10 a 12
i

gt i semanas. Duracion segin criterio médico

INCLUIDO EN PBS*
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EYACULACION PRECOZ

COMPOSICION

Sildenafil Tabletas por 50 y 100 mg
Sildenafil Tabletas orodispersables por
50 mg

PRESENTACION

Caja por una, dos y cuatro tabletas
INDICACIONES

Tratamiento de la disfuncion eréctil y
tratamiento cronico de la hipertension
arterial pulmonar

DOSIS

Tomar una o dos tabletas, 15y 30
minutos antes de la relacion sexual.

INCLUIDO EN PBS*
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Producto: Bellaface. RS INVIMA: INVIMA 2018M-( 0009470 R1. Composicion: Dienogest 2 mg + Etinilestradiol 0.03 mg. Presentacion: Caja 21 tabletas recubiertas.
Indicacion: nurmuna\ con i é util en el tratamiento de los sintomas de androgenizacion como acné, hirsutismo y seborrea.
C y t i aalguno de los Embarazo. del higado, d\stuvblus de la excrecion de la bilirubina,
disturbios de la secrecion biliar. vasculares y dlicas: existencia de vasculares, on arterial, diabetes

severa con cambios vasculares. Durante tratamientos prolongados se recomienda realizar valoracion médica a intervalos de seis meses. Suspender su uso si se
presenta embarazo durante el tratamiento. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia de lactasa lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Via de administracion: oral. Dosificacion: segun prescripcion
médica. Condiciones de almacenamiento: almacenar en su envase y empaque original, en lugar fresco y seco a temperatura menor a 30°c. Manténgase fuera del
alcance de los nifos. Venta bajo formula médica. Elaborado por Lafrancol S.A.S., Cali - Colombia.

Producto: Bellaface Suave. RS INVIMA: INVIMA- 2019M-0015240-R1. Composicion: Dienogest 2 mg + Etinil Estradiol 0.02 mg. Presentacion: Caja 28 tabletas
recubiertas (21 tabletas recubiertas con principio activo y 7 placebo). Indicacion: Anticonceptivo hormonal oral con propiedades antiandrogénicas, (til en el tratamiento
de los sintomas de androgenizacion como acné, hirsutismo y seborrea. Tratamiento hormonal de la endometriosis leve y moderada. Contraindicaciones y advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes, embarazo y lactancia, enfermedades del higado, d\stuvblos de la excrecion de la bilirubina, disturbios de la secrecion biliar,

vasculares y 0l existencia de vasculares, on arterial, diabetes severa con cambios vasculares.
Amecedemes de migrana con sintomas neuroldgicos focales. Neoplasias conocidas o sospechadas, influidas por los esteroides sexuales. Hemorragia vaginal sin
F y durante i se recomienda realizar valoracion médica a intervalos de méximo (6) seis meses.

Suspender su uso si se presenta embarazo durante el tratamiento. Dosificacion: tomar una tableta al dia o segin prescripcion médica. Las tabletas se toman durante
21 dias seguidos, a la misma hora, de conformidad con el orden impreso en el blister. Cada envase posterior se inicia después de siete dias sin toma de tabletas, por
lo general se produce la hemorragia en este periodo. Condiciones de almacenamiento: mantener en su envase y empaque original a temperaturas menores de 30°c.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. Venta bajo formula médica. Elaborado por Lafrancol S.A.S., Cali - Colombia.

Producto: Bellanew. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0018900. Composmmn Hemihidrato de Estradiol (17 Beta Estradiol) 1.5 mg y Dienogest 2 mg. Presentacion: Caja
28 tabletas. Indicacion: i on hormonal. y ias: Cancer de mama pasado, conocido o sospechado. Tumores malignos
dependientes de estrogenos conocidos o sospechados (P. Ej., cdncer de endometrio). Hemorragia genital no diagnosticada. Hiperplasia de endometrio no tratada.
Tromboembolismo venoso previo o actual (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar). Enfermedad tromboembdlica arterial activa o reciente (P. Ej. angina,
infarto de miocardio). Trastornos trombofilicos conocidos (P. Ej., Deficiencia de proteina C, proteina S o antitrombina). Patologia hepética aguda, o antecedentes de
enfermedad hepatica mientras las pruebas de funcion hepatica no se normalicen. Porfiria. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes o
presencia o antecedente de prodromo de una trombosis (P. Ej., Accidente isquémico transitorio, angina de pecho). Enfermedad cerebrovascular: ictus actual,
antecedentes de ictus o afeccion prodromica (P Ej., Accidente isquémico transitorio, AIT). Antecedentes de migranas con sintomas neuroldgicos focales. Diabetes
‘mellitus con afectacion vascular. La presencia de uno o varios factores (es) de riesgo serio (s) o miltiple (s) de trombosis arterial o venosa, también puede constituir
una contraindicacion: diabetes mellitus con sintomas vasculares, hipertension grave, dislipoproteinemia intensa o pancreatitis o antecedentes de la misma, si se asocia
a hipertrigliceridemia severa. Presencia o antecedentes de tumores hepéticos (bemgnas 0 malignos). Insuln:lenma renal grave o insuficiencia aguda de la funcion renal.
Embarazo conocido o Bellanew estd el uso con que contengan ombitasvir / paritaprevir / ritonavir y
dasabuvir. Precauciones y advertencias: No se debe prescribir a mujeres que tienen un alto riesgo de enfermedades trombdticas (las que fuman y las que tienen méas
de 35 anos de edad). Este producto no se ha estudiado en mujeres con un indice de masa corporal (imc) mayor a 30 kg / m2 y, por lo tanto, no se recomienda su uso
en esta poblacion. Las mujeres con embolia pulmonar, trombosis venosa profunda, enfermedad cardiovascular o coronaria, hipertension no controlada o diabetes con
enfermedad vascular no deben tomar este i Este i debe al menos cuatro semanas antes y dos semanas después de una cirugia




mayor para disminuir el riesgo de eventos trombéticos este producto contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa
(deficiencia de lactasa de lapp o mala absorcion de glucosa - galactosa) no deben tomar este i ici de i Al en lugar
fresco a menos de 30° C. Manténgase fuera del alcance de los nifos. Venta bajo formula médica.

Producto: Cimoxen. RS INVIMA: INVIMA 2016M-0012005-R1. Cq icion: Cil 500 mg. Pr on: 6 y 10 tabletas. Indicacion: Tratamiento de las
infecciones bacterianas siguientes causadas por cepas sensibles: infecciones de las vias respiratorias: exacerbacion aguda de bronquitis crénica neumonia adquirida
en la comunicad (NAC), incluyendo las nac causadas por cepas multirresistentes* sinusitis aguda. Enfermedad inflamatoria pélvica no complicada (es decir,
infecciones del aparato genital femenino superior, incluyendo salpingitis y endometritis) - infecciones complicadas de la piel y estructuras dérmicas (incluyendo
infecciones del pie diabético) - infecciones intraabdominales complicadas, incluidas infecciones polimicrobianas como abscesos. Contraindicaciones y advertencias:

ibilidad a las i 0 a cualquier iano quinolinico relacionado, embarazo, lactancia, ninos menores de 18 anos, epilepsia, trastonos
renales y hepaticos. Evite las fluoroquinolonas en pacientes con historia conocida de miastenia grave. No debe administrarse en pacientes con diagndstico de tendinitis
por ejercicio. Evitese la administracion concomitante con antidcidos, teofilina o tizanidina. Precauciones y advertencias: los pacientes en tratamiento con
fluoroquinolonas deben ser hidratados adecuadamente para evitar la excesiva alcalinidad de la orina. Administrese con precaucion en pacientes con trastonos
cerebrales. Las fluoroquinolonas estan asociadas con un incremento del riesgo de tendinitis y ruptura de tendon en todas las edades. Este riesgo se incrementa en
pacientes usualmente mayores de 60 anos, en pacientes que estan tomando corticosteroides y en pacientes con trasplantes de rindn, corazén o pulmén. En caso de
presentarse dolor o inflamacion del tendon de aquiles debe suspenderse la terapia. Las fluoroquinolonas pueden exacerbar la debilidad muscular en personas con
miastenia gravis. Hay riesgo de presentar sintomas de neuropatia periférica poco tiempo después de iniciar el tratamiento, los cuales, en algunos casos, pueden ser
ireversibles. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa lapp o
malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Conservar a temperatura no mayor a 30° c. venta bajo formula médica. Manténgase fuera del
alcance de los ninos. Elaborado por Lafrancol S.AS., Cali Colombia.

Producto: Clinomat. RS INVIMA: INVIMA 2016M-0010940-R1. Composicion: Drospirenona 2 mg Estradiol 1 mg. Presentacion: Caja por 30 Tabletas. Indicacion:
Terapia de reemplazo hormonal (TRH) combinada continua. y 0 sospecha de cancer de mama. Diagnéstico confirmado
0 sospecha de tumores malignos estrogeno-dependientes. Hiperplasia endometrial no tratada. de desérdenes 6 Enfermedad
tromboembolica reciente o activa. Porfiria. Insuficiencia renal severa o Aguda. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del preparado.

Producto: Cluvax Forte Crema. RS INVIMA: INVIMA 2018M-0018651. on: Clotrimazol 2% 1% - 40g. P 6n: 7 aplicadores. Indicacion:
Infecciones vaginales mixtas producidas por hongos y bacterias sensibles a los C indi y i ibilidad conocida o
sospechada a cualquiera de los componentes de esta crema, incluidos derivados azoles, lincomicina o clir ici de enfermedad

especialmente colitis ulcerativa, enteritis regional o colitis asociada a antibiéticos (la clindamicina administrada en forma sistémica y topica puede causar diarrea y rara
vez la administracion topica puede causar colitis, incluyendo coliti el uso vaginal puede empeorar; ici No se debe

usar este medicamento si la paciente tiene dolor abdominal, fiebre o flujo vaginal maloliente, ya que puede existir una condicion més seria, a menos que lo indique el
médico. No se debe usar este medicamento si la paciente experimenta prurito vaginal o malestar por primera vez, a menos que lo indique el médico. Precauciones y
advertencias: se recomienda la abstinencia sexual durante el tratamiento para evitar una dilucion de la dosis, lo que podria causar una menor eficacia de la medicacion
y una recaida de la infeccion. La base oleosa de esta crema puede debilitar el latex de los condones y diafragmas durante un periodo de hasta 5 dias posteriores al



uso, por lo cual se recomienda abstenerse de tener relaciones sexuales hasta cinco dias después de finalizado. Las duchas Vaginales pueden aumentar el riesgo de
recaida, ademas no hay informacion que apoye el uso de duchas para el tratamiento o alivio de los sintomas. Se han notificado casos de diarrea, diarrea sanguinolenta
y colitis (incluida la colitis con el uso de oraly asi como con t6picas (dérmicas y
vaginales) de clindamicina. La aparicion de sintomas de colitis pseudomembranosa puede ocurrir durante o después del tratamiento antimicrobiano. EI preparado
contiene ingredientes que causan ardor e irritacin del ojo. En caso de contacto accidental con el ojo, enjudguese con grandes cantidades de agua corriente. Se
recomienda evitar el uso de otros productos vaginales, como tampones, durante el tratamiento con este producto. Lavarse las manos inmediatamente antes y después
de la administracion vaginal. Cumplir con el tratamiento completo, inclusive durante la menstruacion. Utilizar medidas higiénicas para ayudar a curar la infeccion y
prevenir la reinfeccion, por ejemplo, utilizar ropa interior de algodn fresca y lavada, en vez de ropa sintética. El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en
caso de que el paciente experimente algun episodio de sensacion de quemazon vulvar, irftacion o erupciones cutdneas. Advertencias: se absorbe sistémicamente
hasta el 8% de la clindamicina vaginal y pequefias cantidades del clotrimazol; la clindamicina sistémica cruza la placenta. Los estudios utiizando clindamicina y
aquellos utilizando clotrimazol, en el segundo o tercer trimestre de la gestacion no mostraron efectos adversos en el feto; no hay informacion adecuada sobre su uso
durante el primer trimestre. Categoria b de la fda para la gestacion. La clindamicina sistémica se distribuye en la leche materna. No se han documentado problemas en
humanos. No se sabe si la clindamicina vaginal o el clotrimazol vaginal se distribuye en la leche materna. Utilizar con precaucion. No hay informacion disponible sobre
larelacion de Ia edad con los efectos de la clindamicina o clotrimazol vaginal en pacientes pediatricos. No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de su empleo en
esta poblacion. No hay informacion disponible sobre la relacion de la edad con los efectos de la clindamicina vaginal en pacientes geriatricos. Fabricado y
Comercializado por Laboratorio Franco Colombiano- Lafrancol S.A.S.
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Producm Dlennme( RS \NV\MA INVIMA 2022M-0012966-R2. Composicion: Dienogest tabletas por 2 mg. Presentacion: 28 tabletas. Indicacion: Tratamiento de la
y de itis de las venas profundas y trastornos trombo-embélicos, arteriopatia de las coronarias

o enfermedad cerebrovascular, carcinoma mamario conocido o neoplasia estrogy i conocida 0 hemorragia vaginal anormal

sin diagnosticar. Embarazo conocido o sospechado, perturbacion de la funcion hepatica, antecedentes de ictericia idiopatica del embarazo, sindrome de dubin-jhonson,
trastorno del metabolismo de la grasa, antecedentes de herpes del embarazo, diabetes y otoesclerosis con empeoramiento durante el embarazo. Dosis: segun
prescripcion médica. Venta bajo formula médica. Mantengase fuera del alcance de los nifos. Almacénese a no mas de 30°c. Elaborado por Lafrancol S.A.S., Cali
Colombia.

Producto: Durax VSD 5mg. RS INVIMA: INVIMA 2015M-0015784. Composicion: Tadalafilo, tabletas p0r5 mg. Presentacion: Caja 28 tabletas. Indicacion: Disfuncion
eréctil, signos y sintomas de la Hiperplasia prostatica benigna (bph). Contraingi y ' idad conocida a cualquiera de los componentes
del producto. pacientes en tratamiento con nitratos organicos, nitroglicerina o compuestos donantes de oxido nitrico. Pacientes con predisposicion de retinopatia
pigmentosa. Pacientes con neuropatia optica isquémica anterior no arteritica. Pacientes con enfermedades cardio-vasculares en quienes la actividad sexual no esta
aconsejada por representar un riesgo potencial, dentro de las que se incluyen, antecedente reciente de infarto agudo del miocardio, angina inestable 0 angina estable
secundaria a actividad sexual, insuficiencia cardiaca igual o mayor al grado 2, de acuerdo a la clasificacion de la New York Heart Association (nyha por sus siglas en
inglés), aritmias no controladas, hipotension o hipertension arteriales no controlades. durax vsd no se debe usar en pacientes con accidentes cerebro-vasculares de
reciente aparicion. EI uso de durax vsd no esta indicado en los pacientes con insuficiencia hepatica, renal o con trastomos de la coagulacion. precauciones y
advertencias: Antes de iniciar cualquier tratamiento farmacologico para la disfuncion eréctil con Durax vsd, es necesario realizar una historia clinica y examen fisico
completos, con el fin de confirmar el diagnostico y determinar la causa subyacente. Se recomienda iniciar el tratamiento con Durax vsd con la dosis més baja efectiva
y de acuerdo a la evaluacion médica. El ajuste de la dosis dependera de la respuesta clinica referida por el usuario y el seguimiento médico posterior. Durax vsd no
tiene efectos significativos sobre la presion arterial y/o a frecuencia cardiaca de adultos sanos. Sin embargo, antes de iniciar cualquier tratamiento farmacolgico para
Ia disfuncion erécti, se debe evaluar el estado cardiovascular del paciente, debido a que existe un grado de riesgo cardiaco asociado con a actividad sexual. Durax vsd




tiene propiedades vasodilatadoras, lo cual puede producir una disminucion ligera y transitoria de la presion sanguinea y puede potenciar el efecto hipotensor de los
nitratos o de los medicamentos alfa-1-bloqueadores. Los consumos de alcohol en cantidades mayores a 0.5 gramos/kilogramo de peso, concomitantes a la ingesta
de Durax vsd, pueden producir una disminucion de las cifras de tension arterial. se recomienda el consumo minimo de alcohol, cuando el paciente esté en tratamiento
con Durax vsd. Los pacientes con de enfermedad acido-péptica o Ulcera requieren de i durante el fratamiento con Durax vsd.
ante la exacerbacion de sintomas asociados a esta condicion, se debe suspender el medicamento. Durax vsd no tiene efectos significativos sobre el sistema de
coagulacion. Los pacientes que tienen trastornos controlados de la coagulacion pueden recibir tratamiento con Durax vsd, siempre y cuando los beneficios superen
los riesgos y bajo el estricto criterio médico. Este tipo de personas requieren de un monitoreo clinico estrecho. en caso de que se presenten manifestaciones asociadas
a sangrado o disfuncion dgica, se debe suspender i ig el tratamiento. Los pacientes con insuficiencia hepética o renal, clasificadas como leves,
pueden recibir tratamiento con Durax vsd, siempre y cuando los beneficios superen los riesgos y bajo el estricto criterio médico. no se recomienda el uso de Durax vsd
en pacientes con valores de depuracion de creatinina menores a 30 mi/min o en aquellos por cuya funcion hepatica, se hallen clasificados como child-pugh grado c.
Durax vsd se debe administrar con precaucion en personas mayores de 60 anos; se recomienda la evaluacion cardiovascular previa y no exceder de una tableta en el
dia. Riesgo potencial de pérdida sibita de la audicion. - riesgo potencial de generar disminucion o pérdida repentina de la visién. Los pacientes con deformidades
anatomicas del pene o enfermedad de peyronie, deben tener una valoracién médica previa al inicio del tratamiento con Durax vsd, estos pacientes tienen un riesgo
mayor de priapismo secundario al uso de inhibidores de pde-5 estos pacientes pueden recibir tratamiento con Durax vsd, si el criterio médico apoya el beneficio del
medicamento. Los pacientes con anemia, mieloma mdltiple o leucemia tienen un mayor riesgo de presentar un priapismo secundario al uso de inhibidores de pde-5.
en estos pacientes se recomienda el tratamiento con la menor dosis efectiva de Durax vsd.

Producto: Durax VSD 20mg. RS INVIMA: INVIMA 2015M-0015785. Composicion: Tadalafilo, tabletas por 20 mg. Presentacion: Caja por 1, 2 y 4 tabletas. Indicacion:
Tratamiento de la disfuncion eréctil. C y ' conocida a cualquiera de los componentes del producto. Pacientes en
tratamiento con nitratos organicos, nitroglicerina o compuestos donantes de 6xido nitrico. Pacientes con predisposicion de retinopatia pigmentosa. Pacientes con
neuropatia ptica isquémica anterior no arteritica. Pacientes con enfermedades cardiovasculares en quienes la actividad sexual no estd aconsejada por representar un
riesgo potencial, dentro de las que se incluyen, antecedente reciente de infarto agudo del miocardio, angina inestable o angina estable secundaria a actividad sexual,
insuficiencia cardiaca igual o mayor al grado 2, de acuerdo a la clasificaci6n de la New York Heart Association (nyha por sus siglas en inglés), arritmias no controladas,
hipotension o hipertension arteriales no controladas. Durax vsd® no se debe usar en pacientes con accidentes cerebrovasculares de reciente aparicion. El uso de durax
vsd® no esta indicado en los pacientes con insuficiencia hepatica, renal o con trastomos de la coagulacion. Riesgo potencial sobre pérdida sibita de la audicion
Riesgo potencial de generar disminucion o pérdida repentina de la vision. Precauciones y advertencias: Antes de iniciar cualquier tratamiento farmacologico para la
disfuncion eréctil con Durax vsd®, es necesario realizar una historia clinica y examen fisico completos, con el fin de confirmar el diagndstico y determinar la causa
subyacente. Se recomienda iniciar el tratamiento con Durax vsd® con la dosis més baja efectiva y de acuerdo a la evaluacion médica. El ajuste de la dosis dependera
de la respuesta clinica referida por el usuario y el seguimiento médico posterior. Durax vsd® no tiene efectos significativos sobre la presion arterial /o la frecuencia
cardiaca de adultos sanos. Sin embargo, antes de iniciar cualquier tratamiento farmacologico para la disfuncion eréctil, se debe evaluar el estado cardiovascular del
paciente, debido a que existe un grado de riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual. Durax vsd@® tiene propiedades vasodilatadoras, lo cual puede producir una
disminucion ligera y transitoria de la presion sanguinea y puede potenciar el efecto hipotensor de los nitratos o de los medicamentos alfa-1-blogueadores. Los
consumos de alcohol en cantidades mayores a 0.5 gramosy/kilogramo de peso, concomitantes a la ingesta de Durax vsd®, pueden producir una disminucion de las
cifras de tension arterial. Se recomienda el consumo minimo de alcohol, cuando el paciente esté en tratamiento con Durax vsd@. Los pacientes con antecedentes de
enfermedad acido-péptica o tlcera gastroduodenal requieren de seguimiento durante el tratamiento con Durax vsd®. Ante la exacerbacion de sintomas asociados a
esta condicion, se debe suspender el medicamento. Durax vsd® no tiene efectos significativos sobre el sistema de coagulacion. Los pacientes que tienen trastormos
controlados de la coagulacion pueden recibir tratamiento con Durax vsd®, siempre y cuando los beneficios superen los riesgos y bajo el estricto criterio médico. Este
tipo de personas requieren de un monitoreo clinico estrecho. En caso de que se presenten manifestaciones asociadas a sangrado o disfuncion hematolgica, se debe
suspender inmediatamente el tratamiento. Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal, clasificadas como leves, pueden recibir tratamiento con Durax vsd®,
siempre y cuando los beneficios superen los riesgos y bajo el estricto criterio médico. No se recomienda el uso de Durax vsd® en pacientes con valores de depuracion
de creatinina menores a 30 my/min o en aquellos por cuya funcién hepatica, se hallen clasificados como child-pugh grado ¢. Durax vsd® se debe administrar con




precaucion en personas mayores de 60 afios; se recomienda la evaluacion cardiovascular previa y no exceder de una tableta en el dia. Los pacientes con deformidades
anatémicas del pene o enfermedad de peyronie, deben tener una valoracion médica previa al inicio del tratamiento con Durax vsd®. Estos pacientes tienen un riesgo
mayor de priapismo secundario al uso de inhibidores de pde-5. Estos pacientes pueden recibir tratamiento con Durax vsd®, si el criterio médico apoya el beneficio del
medicamento. Los pacientes con anemia, mieloma miltiple o leucemia tienen un mayor riesgo de presentar un priapismo secundario al uso de inhibidores de pde-5.
Enestos pacientes se recomienda el tratamiento con la menor dosis efectiva de Durax vsd@® y posterior al Concepto médico que soporte el beneficio del medicamento.
Embarazo ~ lactancia: el uso de Durax vsd® no estd indicado en mujeres. Dosificacion: segin meédica. Condi de almacenar a
temperatura inferior a 30° en su envase y empaque original. Manténgase fuera del alcance de los nifos. Venta bajo formula médica. Venta bajo formula médica.
Elaborado por Lafrancol S.A.S., Cali Colombia.

Producto: Durax VSD 10mg. RS INVIMA: INVIMA 2015M-0015786. Composicion: Tadalafilo, tabletas por 10 mg. Presentacion: Caja por 1y 2 tabletas. Indicacion:
Tratamiento de la disfuncion eréctil. y ias: Hi il conocida a cualquiera de los componentes del producto. Pacientes en
tratamiento con nitratos organicos, nitroglicerina o compuestos donantes de oxido nitrico. Pacientes con predisposicion de retinopatia pigmentosa. Pacientes con
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica. Pacientes con enfermedades cardiovasculares en quienes la actividad sexual no esta aconsejada por representar un
riesgo potencial, dentro de las que se incluyen, antecedente reciente de infarto agudo del miocardio, angina inestable o angina estable secundaria a actividad sexual,
insuficiencia cardiaca igual o mayor al grado 2, de acuerdo a la clasificacion de la New York Heart Association (nyha por sus siglas en inglés), arritmias no controladas,
hipotension o hipertension arteriales no controladas. Durax vsd® no se debe usar en pacientes con accidentes cerebro-vasculares de reciente aparicion. El uso de
durax vsd® no estd indicado en los pacientes con insuficiencia hepatica, renal o con trastornos de la coagulacion. Riesgo potencial sobre pérdida stbita de la audicion.
Riesgo potencial de generar disminucion o pérdida repentina de la vision. Precauciones y advertencias: Antes de iniciar cualquier tratamiento farmacoldgico para la
disfuncion eréctil con Durax vsd®, es necesario realizar una historia clinica y examen fisico completos, con el fin de confirmar el diagnéstico y determinar la causa
subyacente. Se recomienda iniciar el tratamiento con Durax vsd® con la dosis mas baja efectiva y de acuerdo a la evaluacion médica. El ajuste de la dosis dependera
de la respuesta clinica referida por el usuario y el seguimiento médico posterior. Durax vsd® no tiene efectos significativos sobre la presion arterial y/o la frecuencia
cardiaca de adultos sanos. Sin embargo, antes de iniciar cualquier tratamiento farmacolégico para la disfuncion eréctil, se debe evaluar el estado cardiovascular del
paciente, debido a que existe un grado de riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual. Durax vsd® tiene propiedades vasodilatadoras, lo cual puede producir una
disminucion ligera y transitoria de la presion sanguinea y puede potenciar el efecto hipotensor de los nitratos o de los medicamentos alfa-1-bloqueadores. Los
consumos de alcohol en cantidades mayores a 0.5 gramos/kilogramo de peso, concomitantes a la ingesta de Durax vsd®, pueden producir una disminucion de las
cifras de tension arterial. Se recomienda el consumo minimo de alcohol, cuando el paciente esté en tratamiento con Durax vsd®. Los pacientes con antecedentes de
enfermedad acido-péptica o Glcera requieren de i durante el tratamiento con Durax vsd®. Ante la exacerbacion de sintomas asociados a
esta condicion, se debe suspender el medicamento. Durax vsd® no tiene efectos significativos sobre el sistema de coagulacion. Los pacientes que tienen trastornos
controlados de la coagulacion pueden recibir tratamiento con Durax vsd®, siempre y cuando los beneficios superen los riesgos y bajo el estricto criterio médico. Este
tipo de personas requieren de un monitoreo clinico estrecho. En caso de que se presenten manifestaciones asociadas a sangrado o disfuncion hematoldgica, se debe
suspender inmediatamente el tratamiento. Los pacientes con insuficiencia hepética o renal, clasificadas como leves, pueden recibir tratamiento con Durax vsd®,
siempre y cuando los beneficios superen los riesgos y bajo el estricto criterio médico. No se recomienda el uso de Durax vsd® en pacientes con valores de depuracion
de creatinina menores a 30 mi/min o en aquellos por cuya funcion hepética, se hallen clasificados como child-pugh grado c. Durax vsd® se debe administrar con
precaucion en personas mayores de 60 anos; se recomienda la evaluacion cardiovascular previa y no exceder de una tableta en el dia. Los pacientes con deformidades
anatomicas del pene o enfermedad de peyronie, deben tener una valoracion médica previa al inicio del tratamiento con Durax vsd®. Estos pacientes tienen un riesgo
mayor de priapismo secundario al uso de inhibidores de pde-5. Estos pacientes pueden recibir tratamiento con Durax vsd®, si el criterio médico apoya el beneficio del
medicamento. Los pacientes con anemia, mieloma mdltiple o leucemia tienen un mayor riesgo de presentar un priapismo secundario al uso de inhibidores de pde-5.
En estos pacientes se recomienda el tratamiento con la menor dosis efectiva de Durax vsd® y posterior al Concepto médico que soporte el beneficio del medicamento.
Embarazo - lactancia: el uso de Durax vsd® no esta indicado en mujeres. ficacion: segun on médica. ici de almacenar a




temperatura inferior a 30°% en su envase y empaque original. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Venta bajo formula médica. Venta bajo formula médica.
Elaborado por Lafrancol S.A.S., Cali Colombia.

E

Producto: Egogyn. RS INVIMA: INVIMA 2017M-0012400-R1. Composicion: Cada cépsula blanda Contiene: DL-ALFA Tocoferil Acetato (Vitamina E sintética)
Equivalente A 1000,0 Ul de Vitamina E. Presentacion: Caja por 30 Capsulas. Indicacion: Prevencion y tratamiento de la deficiencia de vitamina E. Contraindicaciones y
advertencias: Hipersensibiidad a alguno de sus La administracion a las mujeres o durante el periodo de lactancia solo se hard si los
beneficios esperados son mayores que el riesgo fetal o del bebé. La vitamina e l igual que las otras vitaminas no deben ser asociadas directamente con enzimas
sistémicas. Advertencias: Su uso prolongado requiere de evaluacion médica periodica.

Producto: Eroxim 100 mg. RS INVIMA: INVIMA 2018M-0006822-R1. Composicién: Sildenafil 100mg. Presentacién: Caja por 1 tableta. Indicacion: Tratamiento de la
disfuncion eréctil y tratamiento crénico de la ion arterial pulmonar. C licaci y Esta lindi en pacientes con hi il
conocida a cualquiera de sus componentes, hipotension (tension arterial < 90/50 mmhg), historia reciente de accidente isquémico-cerebral, arritmias, insuficiencia
cardiaca, angina inestable, infarto de miocardio, pacientes con predisposicion o antecedentes de retinopatia pigmentosa e insuficiencia hepatica grave. No administrar
concomitantemente con nitratos. No usar concomitantemente con inhibidores de proteasa de vih cuando la indicacion es hipertension pulmonar. No esté indicado para
uso en nifos menores de 18 anos. Precauciones y advertencias: se debe tener precaucion en pacientes con trastornos hematoldgicos (anemia drepanocitica, mieloma
mdltiple o leucemia) o anatémicos que predispongan al priapismo. Se debe utilizar con precaucion en pacientes con alteraciones hepaticas o alteraciones graves de la
funcion renal, pudiendo ser necesario el ajuste de a dosificacion. La seguridad del sildenafil es incierta y por consiguiente no se recomienda su utilizacion en pacientes
con trastornos de coagulacion, trastornos hemorragicos, Glcera péptica activa, enfermedad ocular hereditaria u otros trastornos retinianos. Existe riesgo de disminucion
y pérdida stbita de la audicion de la vision. Se debe utilizar con precaucion y bajo estrecha vigilancia médica en enfermedad cardiovascular, hipertension arterial y en
pacientes mayores de 65 anos en los que usualmente hay una reduccion del metabolismo del farmaco, no se recomienda utilizar el sildenafil con otros tratamientos
para la disfuncion eréctil. Riesgo de presentar neuropatia optica isquémica anterior no arteritica. Su uso requiere evaluacion, diagnéstico, prescripcion y supervision
médica.

Producto: Eroxim Fast Instantab. RS INVIMA: INVIMA 2018M-0002511-R2 Composicion: Sildenafil 50mg. Presentacion: Caja por 2 tabletas. Indicacion: Tratamiento
de la disfuncion eréctil y tratamiento cronico de la hipertension arterial pulmonar. C indicaci y Esta indic en pacientes con
hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes, hipotension (tension arterial < 90/50 mmhg), historia reciente de accidente isquémico-cerebral,
arritmias, insuficiencia cardiaca, angina inestable, infarto de miocardio, pacientes con predisposicion o antecedentes de retinopatia pigmentosa e insuficiencia hepética
grave. No administrar i con nitratos. No usar it con inhibidores de proteasa de vih cuando la indicacion es hipertension pulmonar.
No estd indicado para uso en nifios menores de 18 afios. Precauciones y advertencias: se debe tener precaucion en pacientes con trastomos hematolgicos (anemia
depranocitica, mieloma multiple o leucemia) o anatomicos que predispongan al priapismo. Se debe utilizar con precaucion en pacientes con alteraciones hepéticas o
alteraciones graves de la funcion renal, pudiendo ser necesario el ajuste e la dosificacin. La seguridad del sildenafil es incierta y por consiguiente no se recomienda
su utiizacion en pacientes con trastornos de coagulacion, trastomos hemorragicos, dicera péptica activa, enfermedad ocular hereditaria u otros trastomos retinianos.
Existe riesgo de disminucion y pérdida sibita de la audicion de la vision. Se debe utilizar con precaucion y bajo estrecha vigilancia médica en enfermedad
cardiovascular, hipertension arterial y en pacientes mayores de 65 afios en los que usualmente hay una reduccion del metabolismo del farmaco, no se recomienda
utilizar el sildenafil con ofros tratamientos para la disfuncion eréctil. Riesgo de presentar neuropatia optica isquémica anterior no arteritica. Su uso requiere evaluacion,
diagnéstico, prescripcion y supervision médica.




Producto: Eroxim 50mg. RS INVIMA: INVIMA 2010M-014175-R1. Composicion: Sildenafil 50mg. Presentacion: Caja por 2 y 4 tabletas. Indicacion: Tratamiento de la
disfuncion eréctil y tratamiento cronico de la on arterial pulmonar. Ci y Estd en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus componentes, hipotension (tension arterial < 90/50 mmhg), historia reciente de accidente isquémico-cerebral, arritmias, insuficiencia
cardiaca, angina inestable, infarto de miocardio, pacientes con predisposicion o antecedentes de retinopatia pigmentosa e insuficiencia hepética grave. No administrar
con concomitantemente con nitratos. No usar con concomitantemente con inhibidores de proteasa de VIH cuando la indicacion es hipertension pulmonar. No estd
indicado para uso en nifios menores de 18 afios. Precauciones y advertencias: se debe tener precaucion en pacientes con trastornos hematologicos (anemia
drepanocitica, mieloma miltiple o leucemia) o anatémicos que predispongan al priapismo. Se debe utilizar con precaucion en pacientes con alteraciones hepaticas o
alteraciones graves de la funcion renal, pudiendo ser necesario el ajuste de la dosificacion. La seguridad del sildenafil es incierta y por consiguiente no se recomienda
su utilizacion en pacientes con trastornos de coagulacion, trastornos hemorrégicos, dlcera péptica activa, enfermedad ocular hereditaria u otros trastornos retinianos.
Existe riesgo de disminucion y pérdida subita de la audicion de la vision. Se debe utilizar con precaucion y bajo estrecha vigilancia médica en enfermedad
cardiovascular, hipertension arterial y en pacientes mayores de 65 afios en los que usualmente hay una reduccion del metabolismo del farmaco, no se recomienda
utilizar el sildenafil con otros tratamientos para la disfuncion eréctil. Riesgo de presentar neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica. Su uso requiere evaluacion,
diagnostico, prescripcion y supervision médica.

Producto: Esteine. RS INVIMA: INVIMA 2010M-0010768. Composicion: Estriol en 6vulos de liberacion controlada 3.5 mg. Presentacion: Caja por 6 6vulos con
respectivos aplicadores. Indicacion: Terapia de reemplazo nuvmona\ local. Tratamiento de la vaginitis atréfica y la craurosis vulvar en mujeres posmenopausicas.
Tratamiento del prurito vulvar y la dispareunia. C indi y i ibilidad conocida a cualquiera de los componentes. Tumores de seno y
estrogeno cancer de tracto intestir hemorragia genital de origen desconocido, lesion hepética grave, trombofiebitis, trombosis
0 trastornos tromboembdlicos activos o antecedentes de los mismos. Embarazo y lactancia. Administrese con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca,
trastornos de la funcion renal o hepética, hipertension grave y epilepsia. Venta bajo formula médica. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Almacénese en un lugar
fresco y seco, a menos de 30°c. En clima clido el 6vulo puede reblandecerse, en este caso se recomienda ponerlo en agua fria hasta que endurezca. Elaborado por
Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S., Cali, Colombia.

Producto: Evely. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0013906-R2. Presentacion: Caja por 28 tabletas recubiertas. Composicion: En orden: 2 tabletas con 3mg de Valerato
Estradiol. 5 tabletas con 2mg de Valerato Estradiol y 2mg de Dienogest. 17 tabletas con 2mg de Valerato Estradiol y 3mg de Dienogest. 2 tabletas con 1mg de Valerato
Estradml E14. 2 tabletas de placebo Indicacion: Tratamiento de hemorragia menstrual prolongada y/o abundante en mujeres sin patologia organica que desean

on oral. y ias: Si cualquiera de las condiciones aparece por primera vez durante el uso de aoc, se debe suspender
inmediatamente el producto. Presencia o antecedentes de eventos tromboticos / tromboembélicos venosos o arteriales (por ejemplo trombosis venosa profunda,
embolismo pulmonar, infarto del miocardio) o de un accidente cerebrovascular. Presencia o antecedente de prodromo de una trombosis (por ejemplo, accidente
isquémico transitorio, angina de pecho). Antecedentes de migranas con sintomas neurolégicos focales, diabetes mellitus con afeccion vascular. La presencia de uno
o varios factores de riesgo serio o mdltiple de trombosis arterial 0 venosa también puede constituir una contraindicacion. Pancreatitis o antecedentes de la misma, si
se asocia a hiperigliceridemia severa. Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica severa, siempre que los valores de la funcion hepatica no se hayan
normalizado. Presencia o antecedentes de tumores hepéticos (benignos o malignos). Tumor maligno conocido o sospechado, influenciado por esteroides sexuales
(por ejemplo de los 6rganos genitales o las mamas). Hemorragia vaginal de causa desconocida. Embarazo conocido o sospechado. Hipersensibilidad a las sustancias
activas 0 a cualquiera de los excipientes.

E
Producto: Facetix. RS INVIMA: INVIMA 2010 M-013288-R1. Composicion: Ciproterona acetato 2 mg, Etinilestradiol 0.035 mg. Presentacion: 21 tabletas. Indicacion:
Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a ofros tipos de i énesis severa i i en la mujer. Sindrome de ovario




poliquistico. Contraindicaciones y advertencias: Embarazo, lactancia, trastornos graves de la funcion hepatica, sindrome de rubin dubin johnson, sindrome de rotor,
tromboembolia, trombosis, trastornos de la coagulacion, hipertension arterial, carcinoma de mama o del endometrio, diabetes, antecedentes del metabolismo de las
grasas, ictericia, herpes, tumores malignos. No indicado para pacientes del sexo masculino. Produce problemas de hepatotoxicidad por lo que se deben hacer pruebas
de funcionamiento hepético (bilirrubinas y transaminasas) frecuentes a los 8, 15, 30 y 90 dias, no utilizar en las indicaciones aceptadas como medicamentos de
primera linea, sino como afternativo. Las combinaciones hnmmnales han mostrado un riesgo aumentado de eventos venosos, algunos de ellos fatales, con respecto
2 la poblacion no usuaria de este tipo de La ion de Etinil liol y Ciproterona incrementa ese mismo riesgo. Se recomienda la valoracion
médica cuidadosa al inicio del tratamiento, asi como el seguimiento y control periddico, durante el tiempo de extension del mismo.

Producto: Facetix Mini. RS INVIMA: INVIMA 2014M-0015154. Composicion: Ciproterona acetato 2 mg Etinilestradiol 0.02 mg. Pvesenlaclun 28 tabletas. Esquema
21+7. Indicacion: Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a otros tipos de tratari énesis Severa previ icada enla muer. Sindrome
de ovario poliquistico. Contraindicaciones y advertencias: Embarazo y lactancia, antecedentes de herpes gravidico, hipertension, presencia o antecedentes de las
siguientes situaciones: episodios tromboembilicos arterales o venosos, accidente cerebrovascular prodromos de una trombosis, pancreatis si se asocia con
hipertrigliceridemia importante, tumores hepticos (benignos o malignos), enfermedad hepética severa, antecedentes de migraria con sinfomas neurologicos focales,
diabetes meltus con compromiso vascular, neoplasias conocidas o sospechadas, incluidas por los esteroides sexuales, hemorragia vaginal sin diagnosticar,
hipersensinilidad al medicamento. Produce problemas de hepatoxicidad por o que se debe hacer pruebas de funcion hepdtica (bilimubinas y transaminasa) a los 8, 15,

30y 90 dias. Uso con otro hormonal hipersensibiidad a alguno de los excipientes. Advertencias y precauciones: no debe tomar
preparaciones a base de plantas medicinales con hierba de san juan (hypericum perforatum) simultaneamente con facetix® suave 30 porque puede disminuir el efecto
terapéutico de éste y puede presentarse la aparicion de i Pacientes con de cloasma gravidico; se aconseja evitr la

exposicion directa a la radiacion ultravioleta (por lo menos enla cara), como sobre el uso de algunos cosméticos. Advertencias y precauciones especiales esta es una
composicion que contiene el progestageno acetato de ciproterona y los estrogenos etinilestradiol y se administra durante 21 dias de un ciclo mensual. Tiene una
composicion similar a a de un anticonceptivo oral combinado (AOC). Duracion del uso el tiempo para aliviar los sinfomas es de al menos tres meses. El médico tratante
debe evaluar periddicaments la necesidad de un tratamiento continuado si cualquiera de las condiciones / factores de riesgo mencionados anteriormente estén
presentes, deben evitarse los beneficios de su uso. En caso de agravacion, exacerbacion o primera aparicion de cualquiera de estas condiciones o factores de riesgo,
Ia mujer debe comunicarse con su médico. El médico debe decidir i el uso debe interrumpirse. Trastomos circulatorios 0 un mayor riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV) en comparacion con ningn uso. El riesgo excesivo de tev es el primer aiio de una mujer que comienza o se reinicia después de cambiar a un intervalo
sin pidoras de al menos un mes. EI tromboembolismo venoso puede ser fatal en 1-2% de los casos. Los estudios epidemioldgicos han demostrado que fa incidencia
de tev es de 1,5 a 2 veces mayor en los usuarios de orales que contienen (aoc) y puede ser similar I riesgo de aoc que
contienen desogestrel / gestodene / drosperinone. El grupo de pacientes puede tener un riesgo cardiovascular hereditario, como el que se asocia con el sindrome de
ovario poliquistico. Los estudios epidemiologicos también se han asociado con el uso de anticonceptivos hormonales con un mayor riesgo de tromboembolismo
arterial (infarto de miocardio, ataque isquémico transitorio). Muy raramente, se ha informado que la trombosis ocurte en otros vasos sanguineos, por ejemplo. Las
venas y arterias hepéticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinianas, en usuarios de anticonceptivos hormonales. Los sitomas de trombosis venosa o arteial o
de un accidente cerebrovascular pueden inclir: dolor y / o hinchazon inusual de la piema unlateral; dolor severo repentino en el pecho, ya sea que se iradie 0 no al
brazo izquierdo; faita de aliento repentina tos repentina de tos; cualquier dolor de cabeza inusual, severo y prolongado; pérdida parcial o completa de la vision; diplopia
habla confusa o afasia; vértigo colapso con o sin ataque focal; debilidad o entumecimiento muy marcado que afecta repentinamente un lado o una parte del cuerpo;
alteraciones motoras; abdomen ‘agudo’ o el riesgo de eventos tromboembolicos venosos aumenta con: El aumento de la edad; fumar (fumar con més frecuencia y
aumentar el riesgo de mayores aumentos, especialmente en mujeres mayores de 35 aios. Un historial familiar positivo (es decir, tromboembolismo venoso en un
hermano o padre a una edad relativamente temprana). Si se sospecha una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista para que la asesore
antes de decidir sobre cualquier uso de anticonceptivos hormonales; inmoviizacion prolongada, cirugia mayor, o cualquier cirugia en las piemas, o trauma mayor. En
estas situaciones, se recomienda suspender el uso (en el caso de la cirugia electiva con al menos cuatro semanas de anticipacion) y no reanudarse hasta dos semanas
después de la removilizacion completa. El ratamiento anitrombtico debe interrumpirse por adelantado. Obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg /m 2). EI
riesgo de complicaciones tromboembolicas arteriales o de un accidente cerebrovascular aumenta con: El aumento de la edad. Fumar (fumar con més frecuencia y




aumentar el riesgo de mayores aumentos, especialmente en mujeres mayores de 35 afios. Dislipoproteinemia. Obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg /m
2). Hipertension. Migrana. Enfermedad cardiaca
valvular. Fibrilacién auricular. Un historial familiar positivo (trombosis arterial alguna vez en un hermano o padre a una edad relativamente temprana). Si se sospecha
una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser recomendada por un especialista antes de decidir sobre cualquier uso de anticonceptivos hormonales. Otras
afecciones médicas, que incluyen eventos circulatorios adversos asociados, como diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, sindrome urémico hemolitico,
enfermedad inflamatoria crénica del intestino (por ejemplo, enfermedad de crohn o colitis ulcerosa) y enfermedad de células falciformes. Se debe considerar el aumento
del riesgo de tromboembolismo en el puerperio o un aumento en la frecuencia o severidad de la migrafia durante el uso (que puede ser prodrémica de un evento
cerebrovascular). Las mujeres deben poder contactar a su médico en caso de posibles sintomas de trombosis. En caso de sospecha o confirmacion de trombosis, el
uso debe suspenderse. Se debe iniciar una anticoncepcion adecuada debido a la teratogenicidad de la terapia con anticoagulantes (cumarinas). Otras afecciones en
las mujeres con hipertrigliceridemia, o con antecedentes familiares de la misma, puede existir un aumento del riesgo de padecer pancreatitis durante el empleo de
acetato de ciproterona/etinilestradiol. Durante el empleo de aoc se ha observado que muchas usuarias presentan pequedos incrementos de la tension arterial, aunque
raramente tienen una relevancia clinica. No obstante, si aparece una hipertension clinicamente significativa y sostenida durante el uso de acetato de ciproterona/etiniles-
tradiol, es prudente que el médico retire el tratamiento y trate la hipertension. Cuando se considere oportuno puede reanudarse el uso de acetato de ciproterona/
etinilestradiol si con el tratamiento antihipertensivo se pueden lograr valores de tension normales. En mujeres que presentan hiperplasia endometrial el médico debe
valorar la relacion riesgo-beneficio antes de la ipcion de aoc, y vigilar ala paciente durante el periodo de tratamiento, realizando
citologias cervicales periodicamente. Las siguientes afecciones pueden aparecen o agravarse con el embarazo y con el uso de AOC: ictericia y/o prurito relacionado
con colestasis, formacion de calculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico urémico, corea de sydenham, herpes gravidico y pérdida de
audicion por otosclerosis. En mujeres con angioedema hereditario, los estrogenos exégenos pueden inducir o agravar los sintomas del angioedema. Los trastornos
agudos o crénicos de la funcion hepética requieren la suspension del uso de acetato de ciproterona /etinilestradiol hasta que los marcadores de funcion hepatica
retornen a valores normales. La recurrencia de una ictericia colestasica que aparecio por primera vez durante un embarazo, o durante el uso previo de hormonas
sexuales, requiere la suspension de acetato de ciproterona /etinilestradiol. Los aoc pueden alterar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa,
aungue no es necesario modificar el régimen terapéutico en mujeres diabéticas que usan aoc de baja dosis (con < 0,05 mg de etinilestradiol). No obstante, las mujeres
diabéticas deben ser vigiladas cuidadosamente mientras tomen acetato de ciproterona /etinilestradiol. Ocasionalmente puede producirse cloasma, especialmente en
mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicion al sol o a los rayos ultravioleta mientras tomen
acetato de ciproterona /etinilestradiol. Si en mujeres que padecen hirsutismo, recientemente se han desarrollado sintomas o han aumentado sustancialmente, deben
aclararse las posibles causas (tumor productor de androgenos, déficit de enzimas suprarrenales). Si aparece un cuadro grave de depresion se debera valorar la
interrupcion del tratamiento. Se debera vigilar a las mujeres con antecedentes de depresion. Advertencias sobre excipientes: este medicamento contiene lactosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento. Exploracion y consulta médica antes de iniciar o reanudar el tratamiento con acetato de ciproterona /etinilestradiol es necesario obtener una historia
clinica y una exploracion fisica completas, y estas deben repetirse periédicamente a lo largo del tratamiento. También es importante la evaluacion médica periodica,
porque pueden aparecer cuadros que contraindiquen su uso (P. Ej., un ataque isquémico transitorio, etc...) O que supongan factores de riesgo (P. Ej., antecedentes
familiares de trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el uso de acetato de ciproterona /etinilestradiol. La frecuencia y la naturaleza de estas valoraciones
deben basarse en las guias o recomendaciones establecidas y adaptarse a cada mujer individualmente, pero, por lo general, deben incluir especial referencia a la
tension arterial, mamas, abdomen y 6rganos pélvicos, incluyendo la citologia cervical y pruebas analiticas pertinentes. Se debe advertir a las mujeres que los
preparados como acetato de ciproterona /etinilestradiol no protegen frente a la infeccion por VIH (sida), ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.
Reduccion de la eficacia la eficacia de acetato de ciproterona /etinilestradiol puede disminuir si la paciente olvida tomar algin comprimido activo (ver apartado
“conducta a seguir en caso de olvido de la toma de comprimidos"), presenta trastornos gastrointestinales durante la toma de comprimidos activos (ver seccion
“consejos en caso de trastornos gastrointestinales"), toma alguna medicacion concomitante (ver seccion 4.5.). No deben tomarse preparaciones a base de plantas
medicinales con hierba de san juan (hypericum perforatum) si acetato de ciprote jiol sandoz, porque sus niveles plasmaticos pueden
reducirse disminuyendo el efecto terapéutico y aumentando el riesgo de embarazo y de aparicion de hemorragias intermenstruales (ver seccion 4.5.). Iregularidades
en el control del ciclo durante el empleo de acetato de ciproterona /etinilestradiol se puede producir sangrado irregular (manchado [spotting] o hemorragia por
disrupcion), especialmente durante los primeros meses de uso. Por consiguiente, la valoracion de cualquier sangrado irregular es solo significativa tras un intervalo de




adaptacion de unos tres ciclos. Si las irreqularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos previamente regulares, deberdn tenerse en cuenta posibles
causas no hormonales, y se realizarén los métodos diagndsticos apropiados para excluir procesos malignos, infecciones o embarazo. En algunas mujeres puede que
0 se produzca la hemorragia por deprivacion durante la fase de toma de comprimidos de placebo. Si acetato de ciproterona /etiniestradiol se ha tomado siguiendo las
instrucciones descritas en la seccion 4.2. Posologia y forma de administracion, es improbable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, s el aoc no se ha tomado
siguiendo estas instrucciones antes de producirse la primera faita de la hemorragia por deprivacion, o si faltan dos hemorragias por deprivacion, se debe descartar un
embarezo artes de continuar e tratamiento con aceato do iproteona etnesradiol. Aarina aminotransferasa olovada durarte o5 ensayos cinicos en pacientes
tratados por infecciones de virus de la hepatits ¢ (VHC) con que contienen ombitasvi i ir y dasabuvir con o sin rivabirina, se
produjeron elevaciones significativas de més de 5 veces el imite superior de alanina aminotransferasa, més frecuentes en mujeres que utiizaban medicamentos con
etiniestradiol combinado como en los anticonceptivos hormonales combinados (AHC) (ver secciones 4.3y 4.5) pruebas de laboratorio el uso de preparaciones como
acetato de ciproteronaletinilestradiol puede afectar los resultados de ciertas pruebas e laboratorio. * s parmetros bioguimicos de funcion heptica (reduccion de la
bilirubina y la fosfatasa lcalina), tiroidea (aumento de t3 y t4 total debido a un aumento de thg, reduccion de la produccion de resina t3 fibre), adrenal (aumento del
cortisol en plasma, aumento del cortisol unido a globulina, reduccion de la dhga) y renal (aumento de los niveles de creatinina). * los niveles plasméticos de proteinas
(transportadoras), P. Ej., globulina fijadora de y fracciones lipi * parémetros del metabolismo de los carbohidratos (1a tolerancia a
Ia glucosa puede verse disminid) y pardmetros de coagulacion y fibrinolisis (aumento de protrombina y de los factores vl v, ix y x; aumento de la agregabilidad
plaquetaria inducida por norepinefrina). * descenso de los folatos séricos. Esto debe ser considerado en mujeres que se quedan embarazadas al poco tiempo de
interrumpir el tratamiento con aoc, siendo aconsejable la toma de suplementos de dcido folico antes de fa concepcion. Por lo general, los cambios permanecen dentro

de los limites normales de laboratorio. Debe informarse al laboratorio acerca de la utilizacion de antic orales. Embarazo la on de acetato de
ciproterona/etinilestradiol esté contraindicada durante el embarazo si se produce un embarazo durante el tratamiento con acetato de ciproterona/etinilestradiol, la
medicacion debe i Lactancia la I on de acetato de cipr i también esta indi durante el periodo de

lactancia acetato de ciproterona puede pasar a la leche de las mujeres en periodo de lactancia. Aproximadamente el 0,2% de la dosis materna llegar al recién nacido
através de la leche, lo que corresponde a una dosis de aproximadamente 1g/kg. Durante a lactancia establecida, el 0,02% de la dosis diaria matera de einiestradiol
puede legar al recién nacido a través de la leche. Efectos sobre la capacidad para conducir  utizar méquinas la influencia de acetato de ciproteronaleiniestradiol
sandoz sobre la capacidad para conducir y utilizar maquines es nula o insignificante.

Producto: Facetix suave 30. RS INVIMA: INVIMA 2014M-0015288. Composicion: Ciproterona acetato 2 mg Etinilestradiol 0.03 mg. Presentacion: 28 tabletas. Esquema
21+7. Indicacion: Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a otros tipos de énesis severa previ enlamujer. Sindrome
de ovario poliquistico. Contraindicaciones y advertencias: Embarazo y lactancia, antecedentes de herpes gravidico, hipertension, presencia o antecedentes de las
siguientes situaciones: episodios tromboembdlicos arteriales o venosos, accidente cerebrovascular prodromos de una trombosis, pancreatitis si se asocia con
hipertrigliceridemia importante, tumores hepaticos (benignos o malignos), enfermedad heptica severa, antecedentes de migrania con sintomas neurolégicos focales,
diabetes mellitus con compromiso vascular, neoplasias conocidas o sospechadas, incluidas por los esteroides sexuales, hemorragia vaginal sin diagnosticar,
hipersensibilidad al medicamento. Produce problemas de hepatoxicidad por lo que se debe hacer pruebas de funcion hepatica (bilirrubinas y transaminasa) a los 8, 15,
30 y 90 dias. Uso con otro hormonal hif a alguno de los excipientes. Advertencias y precauciones: no debe tomar
preparaciones a base de plantas medicinales con hierba de san juan (hypericum perforatum) simultineamente con facetix® suave 30 porque puede disminuir el efecto
terapéutico de éste y puede presentarse la aparicion de hemorragias intermenstruales. Pacientes con antecedentes de cloasma gravidico; se aconseja evitar la
exposicion directa a la radiacion ultravioleta (por lo menos en la cara), como sobre el uso de algunos cosméticos. Advertencias y precauciones especiales esta es una
composicién que contiene el progestageno acetato de ciproterona y los estrogenos etinilestradiol y se administra durante 21 dias de un ciclo mensual. Tiene una

on similar a la de un | combinado (AOC). Duracion del uso el tiempo para aliviar los sintomas es de al menos tres meses. El médico tratante
debe evaluar periddicamente la necesidad de un tratamiento continuado si cualquiera de las condiciones / factores de riesgo mencionados anteriormente estan
presentes, deben evitarse los beneficios de su uso. En caso de agravacion, exacerbacion o primera aparicion de cualquiera de estas condiciones o factores de riesgo,
la mujer debe comunicarse con su médico. El médico debe decidir si el uso debe interrumpirse. Trastornos circulatorios o un mayor riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV) en comparacion con ningdn uso. El riesgo excesivo de tev es el primer ano de una mujer que comienza o se reinicia después de cambiar a un intervalo




sin pildoras de al menos un mes. El tromboembolismo venoso puede ser fatal en 1-2% de los casos. Los estudios epidemiologicos han demostrado que la incidencia
de tev es de 1,52 2 veces mayor en los usuarios de orales que contienen (aoc) y puede ser similar al riesgo de aoc que
contienen desogestrel / gestodene / drosperinone. El grupo de pacientes puede tener un riesgo cardiovascular hereditario, como el que se asocia con el sindrome de
ovario poliguistico. Los estudios epidemiol6gicos también se han asociado con el uso de anticonceptivos hormonales con un mayor riesgo de tromboembolismo
arterial (infarto de miocardio, atague isquémico transitorio). Muy raramente, se ha informado que la trombosis ocurre en otros vasos sanguineos, por ejemplo. Las
venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinianas, en usuarios de anticonceptivos hormonales. Los sintomas de trombosis venosa o arterial o
de un accidente cerebrovascular pueden incluir: dolor y / o hinchazon inusual de la pierna unilateral; dolor severo repentino en el pecho, ya sea que se irradie o no al
brazo izquierdo; falta de aliento repentina tos repentina de tos; cualquier dolor de cabeza inusual, severo y prolongado; pérdida parcial o completa de la vision; diplopia
habla confusa o afasia; vértigo colapso con o sin ataque focal; debilidad o entumecimiento muy marcado que afecta repentinamente un lado o una parte del cuerpo;
alteraciones motoras; abdomen ‘agudo’ o el riesgo de eventos tromboembolicos venosos aumenta con: EI aumento de la edad; fumar (fumar con més frecuencia y
aumentar el riesgo de mayores aumentos, especialmente en mujeres mayores de 35 afios. Un historial familiar positivo (es decir, tromboembolismo venoso en un
hermano o padre a una edad relativamente temprana). Si se sospecha una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista para que la asesore
antes de decidir sobre cualquier uso de anticonceptivos hormonales; inmovilizacion prolongada, cirugia mayor, o cualquier cirugia en las piemas, o trauma mayor. En
estas situaciones, se recomienda suspender el uso (en el caso de la cirugia electiva con al menos cuatro semanas de anticipacion) y no reanudarse hasta dos semanas
después de la removilizacion completa. El tratamiento antitrombotico debe interrumpirse por adelantado. Obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg / m 2). EI
riesgo de complicaciones tromboembolicas arteriales o de un accidente cerebrovascular aumenta con: El aumento de la edad. Fumar (fumar con mas frecuencia y
aumentar el riesgo de mayores aumentos, especialmente en mujeres mayores de 35 arios. Dislipoproteinemia. Obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg /m
2). Hipertension. Migrafia. Enfermedad cardiaca valvular. Fibrilacion auricular. Un historial familiar positivo (trombosis arterial alguna vez en un hermano o padre a una
edad relativamente temprana). Si se sospecha una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser recomendada por un especialista antes de decidir sobre cualquier uso
de anticonceptivos hormonales. Otras afecciones médicas, que incluyen eventos circulatorios adversos asociados, como diabetes mellitus, lupus eritematoso
sistémico, sindrome urémico hemolitico, enfermedad inflamatoria cronica del intestino (por ejemplo, enfermedad de crohn o colitis ulcerosa) y enfermedad de células
falciformes. Se debe considerar el aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio 0 un aumento en la frecuencia o severidad de la migraia durante el uso
(que puede ser prodromica de un evento cerebrovascular). Las mujeres deben poder contactar a su médico en caso de posibles sintomas de trombosis. En caso de
sospecha o confirmacion de trombosis, el uso debe suspenderse. Se debe iniciar una anticoncepcion adecuada debido a la teratogenicidad de la terapia con
anticoagulantes (cumarinas). Otras afecciones en las mujeres con hipertrigliceridemia, o con antecedentes familiares de la misma, puede existir un aumento del riesgo
de padecer pancreatitis durante el empleo de acetato de ciproterona/etinilestradiol. Durante el empleo de aoc se ha observado que muchas usuarias presentan
pequerios incrementos de la tension arterial, aunque raramente tienen una relevancia clinica. No obstante, si aparece una hipertension clinicamente significativa y
sostenida durante el uso de acetato de ciproterona/etinilestradiol, es prudente que el médico retire el tratamiento y trate la hipertension. Cuando se considere oportuno
puede reanudarse el uso de acetato de ciproterona/ etinilestradiol si con el tratamiento antihipertensivo se pueden lograr valores de tension normales. En mujeres que
presentan hiperplasia endometrial el médico debe valorar Ia relacion riesgo-beneficio antes de la de aoc, y vigilar estrechamente a la
paciente durante el periodo de tratamiento, realizando citologias cervicales periédicamente. Las siguientes afecciones pueden aparecen o agravarse con el embarazo
y con el uso de AOC: ictericia y/o prurito relacionado con colestasis, formacion de calculos biliares, porfria, lupus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico urémico,
corea de sydenham, herpes gravidico y pérdida de audicion por otosclerosis. En mujeres con angioedema hereditario, los estrogenos exogenos pueden inducir o
agravar los sintomas del angioedema. Los trastornos agudos o cronicos de la funcion hepética requieren la suspension del uso de acetato de ciproterona /etinilestradiol
hasta que los marcadores de funcion hepética retonen a valores normales. La recurrencia de una ictericia colestasica que aparecio por primera vez durante un
embarazo, o durante el uso previo de hormonas sexuales, requiere la suspension de acetato de ciproterona /etinilestradiol. Los aoc pueden alterar la resistencia
periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, aunque no es necesario modificar el régimen terapéutico en mujeres diabéticas que usan aoc de baja dosis (con <
0,05 mg de etinilestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas cuidadosamente mientras tomen acetato de ciproterona /etinilestradiol
Ocasionalmente puede producirse cloasma, especialmente en mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la
exposicion al sol 0 a los rayos ultravioleta mientras tomen acetato de ciproterona /etinilestradiol. Si en mujeres que padecen hirsutismo, recientemente se han
desarrollado sintomas o han aumentado sustancialmente, deben aclararse las posibles causas (tumor productor de androgenos, déficit de enzimas suprarrenales). Si
aparece un cuadro grave de depresion se deberd valorar la interrupcion del tratamiento. Se debera vigilar a las mujeres con antecedentes de depresion. Advertencias




sobre excipientes: este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de lapp o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Exploracion y consulta médica antes de iniciar o reanudar el tratamiento con acetato de
ciproterona /etinilestradiol es necesario obtener una historia clinica y una exploracion fisica completas, y estas deben repetirse periédicamente a lo largo del tratamiento.
También es importante la evaluacion médica periddica, porque pueden aparecer cuadros que contraindiquen su uso (P. Ej., un ataque isquémico transitorio, etc...) O
que supongan factores de riesgo (P. Ej., antecedentes familiares de trombosis arterial 0 venosa) por primera vez durante el uso de acetato de ciproterona /etinilestradiol.
La frecuencia y la naturaleza de estas valoraciones deben basarse en las guias o recomendaciones establecidas y adaptarse a cada mujer individualmente, pero, por
lo general, deben incluir especial referencia a la tension arterial, mamas, abdomen y drganos pélvicos, incluyendo la citologia cervical y pruebas analiticas pertinentes.
Se debe advertir a las mujeres que los preparados como acetato de ciproterona /etinilestradiol no protegen frente a la infeccion por VIH (sida), ni frente a otras
enfermedades de transmision sexual. Reduccion de la eficacia la eficacia de acetato de ciproterona /etinilestradiol puede disminuir si la paciente olvida tomar algin
comprimido activo (ver apartado "conducta a seguir en caso de olvido de la toma de comprimidos"), presenta trastonos gastrointestinales durante la toma de
comprimidos activos (ver seccion "consejos en caso de trastornos gastrointestinales"), toma alguna medicacion concomitante (ver seccion 4.5.). No deben tomarse
preparaciones a base de plantas medicinales con hierba de san juan (hypericum perforatum) simultdneamente con acetato de ciproterona/ etinilestradiol sandoz,
porque sus niveles plasmaticos pueden reducirse disminuyendo el efecto terapéutico y aumentando el riesgo de embarazo y de aparicion de hemorragias
intermenstruales (ver seccion 4.5.). Iregularidades en el control del ciclo durante el empleo de acetato de ciproterona /etinilestradiol se puede producir sangrado
irregular (manchado [spotting] o hemorragia por disrupcion), especialmente durante los primeros meses de uso. Por consiguiente, la valoracion de cualquier sangrado
irregular es solo significativa tras un intervalo de adaptacion de unos tres ciclos. Si las irregularidades de sangrado persisten o se producen fras ciclos previamente
regulares, deberan tenerse en cuenta posibles causas no hormonales, y se realizaran los métodos diagndsticos apropiados para excluir procesos malignos, infecciones
0 embarazo. En algunas mujeres puede que no se produzca la hemorragia por deprivacion durante la fase de toma de comprimidos de placebo. Si acetato de
ciproterona /etinilestradiol se ha tomado siguiendo las instrucciones descritas en la seccion 4.2. Posologia y forma de administracion, es improbable que la muijer esté
embarazada. Sin embargo, si el aoc no se ha tomado siguiendo estas instrucciones antes de producirse la primera falta de la hemorragia por deprivacion, o si faltan
dos hemorragias por deprivacion, se debe descartar un embarazo antes de continuar el tratamiento con acetato de ciproterona /etinilestradiol. Alanina ammotrans(erasa
elevada durante los ensayos clinicos en pacientes tratados por infecciones de virus de la hepatitis ¢ (VHC) con i que contienen

tonavir y dasabuvir con o sin rivabirina, se produjeron elevaciones significativas de més de 5 veces el limite superior de alanina aminotransferasa, més frecuentes en
mujeres que utilizaban medicamentos con etinilestradiol combinado como en los anticonceptivos hormonales combinados (AHC) (ver secciones 4.3y 4.5) pruebas de
laboratorio el uso de i como acetato de fiol puede afectar los resultados de ciertas pruebas de laboratorio. " los pardmetros
bioquimicos de funcion hepatica (reduccion de la bilirrubina y la fosfatasa alcalina), tiroidea (aumento de t3 y t4 total debido a un aumento de tbg, reduccion de la
produccion de resina t3 libre), adrenal (aumento del cortisol en plasma, aumento del cortisol unido a globulina, reduccion de la dhga) y renal (aumento de los niveles
de creatinina). " los niveles plasmaticos de proteinas (transportadoras), P. Ej., globulina fijadora de y fracciones lipidic icas. " pardmetros
del metabolismo de los carbohidratos (Ia tolerancia a la glucosa puede verse disminuida) y parametros de coagulacion y fibrinolisis (aumento de protrombina y de los
factores vii, viii, ix y x; aumento de la agregabilidad plaquetaria inducida por norepinefrina). * descenso de los folatos séricos. Esto debe ser considerado en mujeres
que se quedan embarazadas al poco tiempo de interrumpir el tratamiento con aoc, siendo aconsejable la toma de suplementos de acido fdlico antes de la concepcion.
Por lo general, los cambios permanecen dentro de los limites normales de laboratorio. Debe informarse al laboratorio acerca de la utilizacion de anticonceptivos orales.
Embarazo la on de acetato de fiol esta indi durante el embarazo si se produce un embarazo durante el tratamiento con
acetato de i il la medicacion debe i Lactancia la on de acetato de ci i ol también
esta contraindicada durante el periodo de lactancia acetato de ciproterona puede pasar a la leche de las mujeres en periodo de lactancia. Aproximadamente el 0,2% de
la dosis materna llegara al recién nacido a través de la leche, lo que corresponde a una dosis de aproximadamente 1g/kg. Durante la lactancia establecida, el 0,02% de
la dosis diaria materna de etinilestradiol puede Ilegar al recién nacido a través de la leche. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas la influencia de
acetato de ciproterona/etinilestradiol sandoz sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Producto: Femelle. RS INVIMA: INVIMA 2019M- 0003438 R2. C icio i 3mg 0.03 mg. Pr Ca}a por21 tabletas. Indicacion:
Anticonceptivo oral, con efectos i y anti él y al embarazo,
lactancia. Antecedentes de episodios tromboembélicos arteriales o venosos o de un accidente cardiacas, de migrana con

sintomas neuroldgicos focales, diabetes mellitus con compromiso vascular. Presencia o antecedentes de pancreatitis si se asocia con hipertrigliceridemia importante,



enfermedad hepatica severa, insuficiencia renal severa o aguda, presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos), hemorragia vaginal sin
diagnosticar. Neoplasias conocidas 0 sospechadas influidas por esteroides sexuales.

Producto: Femelle 20 CD. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0008489-R1. 0 3 mg Eti fiol 0.02 mg. Pr ion: 24 Tabletas con activo y
4 tabletas con placebo. Indicacion: Anticonceptivo oral. Tratamiento del sindrome disférico premenstrual. Tratamiento de acné vulgar moderado. Contraindicaciones y
advertencias: Trombosis (venosa o arterial) actual, antecedentes de las mismas situaciones que se asocien con riesgo de ésta. Diabetes mellitus con Compromiso
vascular. Enfermedad hepatica severa. Neoplasias conocidas o sospechadas de los 6rganos genitales o de las mamas, si son influidas por los esteroides sexuales.
Hemorragia vaginal sin diagnosticar. Embarazo conocido o sospecha del mismo. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Almacenar a temperaturas no
mayores de 30°c en su envase y empaque originales. Fabricado por Laboratorios Recalcine con domicilio en Chile para Laboratorios Synthesis S.A.S. . Precauciones:
Antes de iniciar el tratamiento debe efectuarse reconocimiento médico general y una minuciosa exploracion ginecoldgica. Debe hacerse una detallada anamnesis
familiar y se deben descartar trastornos del sistema de coagulacion cuando se hayan presentado en familiares, durante la juventud, enfermedades tromboembélicas.
Debe descartarse la presencia de embarazo. En tratamientos prolongados control médico cada 6 meses. Las mujeres que padecen de hipertension, diabetes, varices,
otosclerosis, esclerosis miltiple, epilepsia, porfiria, tetania o corea menor, asi como mujeres con antecedentes de flebitis o tendencia a la diabetes deben mantenerse
bajo vigilancia médica. Segun los conocimientos actuales no puede excluirse que la administracion de anticonceptivos hormonales esté relacionada con una elevacion
del riesgo de sufrir enfermedades trombo-embdlicas venosas y arteriales. Con respecto a la trombosis arterial (apoplejia, infarto de miocardio) parece aumentar ain
mas el riesgo relativo cuando coinciden con alguno de los siguientes factores: consumo de cigarrillos, edad més avanzada y tratamiento con anticonceptivos orales
combinados. Durante el tratamiento con sustancias hormonales como los anticonceptivos orales, se han observado algunas veces alteraciones hepaticas benignas, y
mas raramente atn malignas, que en casos aislados pueden provocar hemorragias en la cavidad abdominal con peligro para la vida de la paciente. Por este motivo
debe considerarse la posibilidad de un tumor hepatico al realizar el diagndstico diferencial. Femelle 20 cd® no estd indicado durante el embarazo, si la mujer queda
embarazada durante su tratamiento con femelle 20 cd® debera suspender el mismo. La lactancia puede resultar afectada por los anticonceptivos orales, dado que
pueden reducir la cantidad de leche y alterar su composicion, por lo que no se recomienda su empleo dt lalactancia. Los anti ivos orales se pueden asociar
a un incremento en el riesgo de tromboembolismo.

Producto: Femoston Conti. RS INVIMA: INVIMA 2021M-0004603-R2. Composicion: Estradiol hemihidrato eqv. Estradiol 1mg - Didrogesterona 5 mg. Indicacién: Como
terapia de reemplazo hormonal (TRH) para aliviar los sintomas causados por deficiencia de estrégeno en mujeres con tero. Se debe utilizar Gnicamente en mujeres

posmenopausicas tras un periodo de mas de 12 meses después de la ia. Co icaci y Conocida hif lidad a las sustancias
activas o a cualquiera de los excipientes de la formulacion. Antecedente de cancer de mama conocido o sospechado. Tumores malignos conocidos o sospechados
dependientes del estrogeno (Ej: cancer de endometrio). conocidos o de Sangrado genital no diagnosticado.

Hiperplasia endometrial no tratada. Tromboembolismo venoso previo 0 actual (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar). Trastornos trombofilicos conocidos
(por ejemplo, deficiencia de proteina c, proteina s o de antitrombina. Enfermedad tromboemboélica arterial activa o reciente (por ejemplo, angina, infarto del miocardio).
Enfermedad hepatica aguda o historia de enfermedad hepatica, siempre y cuando las pruebas de la funcion hepatica hayan fallado en regresar a la normalidad. Porfiria.
Advertencias y precauciones especiales de utilizacion para el tratamiento de los sintomas posmenopausicos, se debe iniciar la TRH Gnicamente para los sintomas que
afectan negativamente la calidad de vida. En todos los casos, se debe realizar una evaluacion cuidadosa de los riesgos y beneficios al menos una vez al afo y la TRH
s6lo debe continuar si los beneficios superan los riesgos. La evidencia con respecto a los riesgos asociados con la TRH en el tratamiento de la menopausia prematura
es limitada. Sin embargo, debido al bajo nivel de riesgo absoluto en las mujeres mas jovenes, el balance riesgo - beneficio para estas mujeres podria ser mas favorable
que en mujeres mayores. Examen/seguimiento médico. Antes de iniciar o restablecer la TRH, se deben determinar todos los antecedentes médicos personales y
familiares. La exploracion fisica (incluida la pelvis y la mama) debe guiarse por éstos y por las contraindicaciones y advertencias de uso. Durante el tratamiento, se
recomiendan revisiones periédicas adaptando la frecuencia y naturaleza a cada mujer. Se debe aconsejar a las mujeres que deben informar los cambios en sus senos
a su médico o enfermera (ver la seccion “Cancer de mama” que se encuentra mas adelante). Las i ias, incluidas las de
imagenes diagndsticas apropiadas, por ejemplo, la mamografia, deben realizarse de acuerdo con las practicas de deteccion sistematica aprobadas actualmente y
modificadas dependiendo de las necesidades clinicas de cada persona. Condiciones que requieren supervision. Si alguna de las siguientes condiciones esta presente,




ha ocurrido anteriormente y/o se ha agravado durante el embarazo o el tratamiento hormonal previo, la paciente debe someterse a supervision estricta. Se debe tener
en cuenta que estas condiciones pueden recurrir o agravarse durante el tratamiento con Femoston® conti, en particular: Leiomioma (fibromas uterinos) o
endometriosis. Factores de riesgo para trastornos tromboembolicos (ver méas adelante). Factores de riesgo para tumores dependientes de estrégenos, por ejemplo:
parientes de primer grado de consanguinidad con cancer de mama. Hipertension. Trastornos hepéticos (por ejemplo, adenoma hepético). Diabetes mellitus con o sin
compromiso vascular. Colelitiasis. Migrana o cefalea (grave). Lupus eritematoso sistémico. Antecedentes de hiperplasia endometrial (ver mas adelante). Epilepsia.
Asma. Otosclerosis. Motivos para interrumpir inmediatamente la terapia: La terapia se debe interrumpir en caso de que se descubra alguna contraindicacion y en las
siguientes situaciones: Ictericia o deterioro de la funcion hepética. Aumento significativo de la presion arterial. Nueva aparicion de cefalea tipo migrafa. Embarazo.
Hiperplasia endometrial y carcinoma. En mujeres con el Gtero intacto, el riesgo de hiperplasia endometrial y carcinoma aumenta cuando se administran estrogenos
solos durante periodos prolongados. El aumento reportado de riesgo de cancer endometrial entre usuarias de la terapia sélo de estrogenos es 2 a 12 veces mayor en
comparacion con las no usuarias, dependiendo de la duracion del tratamiento y la dosis de estrogenos (ver seccion 4.8). Después de suspender la terapia, el riesgo
puede continuar siendo elevado durante al menos 10 afos. La adicion de un progestageno ciclicamente durante al menos 12 dias por un ciclo de un mes/28 dias o la
terapia combinada continua de estrgenos y progestdgenos en mujeres no sometidas a histerectomia puede evitar el aumento del riesgo asociado con la TRH solo de
estrogenos. Se puede presentar metrorragia intermenstrual u oligometrorragia durante los primeros meses de tratamiento. Si se presenta metrorragia intermenstrual u
oligometrorragia después de un tiempo bajo tratamiento o si continia después de la interrupcion del tratamiento, se debe investigar el motivo, el método puede incluir
una biopsia endometrial para descartar cancer endometrial. Cancer de mama: La evidencia global muestra un aumento en el riesgo de cancer de mama en mujeres que
reciben TRH combinada de estrogenos y progestagenos o estrogenos solos, que depende de la duracion de la TRH. Terapia combinada de estrogenos y progestagenos.
El estudio aleatorizado controlado con placebo Iniciativa de la Salud de la Mujer (WHI) y un met: is de estudios epidemic encontraron de
manera consistente un aumento en el riesgo de cancer de mama en mujeres que toman estrogenos y progestdgenos combinados para la TRH, que se manifiesta
después de aproximadamente 3 (1-4) anos (ver seccion 4.8). Terapia con estrogenos. El estudio WHI no encontr6 un aumento en el riesgo de cancer de mama en
mujeres histerectomizadas usando estrogenos solos para la TRH. Los estudios observacionales han mostrado principalmente un pequeno incremento en el riesgo
cancer de mama diagnosticado que es sustancialmente menor que al encontrado en usuarias de combinaciones de estrogeno-progestageno (ver seccion 4.8). Los
resultados de un gran meta-analisis muestran que después de suspender el tratamiento el riesgo excesivo disminuye con el tiempo y el tiempo necesario para regresar
alalinea base depende de la duracion del uso previo de TRH. Cuando se tomd TRH durante més de 5 aros, el riesgo puede persistir durante 10 afos o més. La TRH,
especialmente la terapia combinada de estrogenos y progestagenos aumenta la densidad de las imagenes mamograficas, lo cual puede afectar de manera negativa la
deteccion radiologica del cancer de mama. Cancer de ovario: El cancer de ovario es mucho més raro que el cancer de mama. La evidencia epidemiologica de un gran
meta-andlisis sugiere un leve aumento del riesgo en mujeres que reciben TRH s6lo de estrogenos o combinada de estrgenos y progestagenos, que se manifiesta
dentro los 5 afos después del inicio del tratamiento y disminuye con el tiempo después de suspenderlo. Algunos estudios, incluido el estudio WHI, sugieren que el uso
de TRH combinadas podria estar asociado con un riesgo similar o levemente menor (ver seccion 4.8). Tromboembolismo venoso. La TRH esté asociada con un riesgo
1,3 a 3 veces mayor de desarrollar tromboembolismo venoso (TEV), es decir, trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar. Es mas probable que dicho evento
ocurra en el primer afio de la TRH que en un periodo posterior (ver seccion 4.8). Las pacientes con estados trombofilicos confirmados se encuentran en mayor riesgo
de TEV, y la TRH podria aumentar este riesgo. Por lo tanto, la TRH est4 contraindicada en estas pacientes (ver seccion 4.3). Los factores de riesgo generalmente
reconocidos para la TEV incluyen: uso de estrogenos, edad avanzada, cirugia mayor, inmovilizacion prolongada, obesidad (IMC > 30 kg/m2), embarazo/posparto,
lupus eritematoso sistémico (LES) y cancer. No existe un consenso sobre el posible rol de las varices en el TEV. Como en todos los pacientes postoperatorios, se
deben considerar medidas profilacticas para evitar el TEV después de la cirugia. Si se requiere inmovilizacion prolongada después de una intervencion quiriirgica

se recomienda suspender la TRH 4 a 6 semanas antes. El tratamiento no debe reiniciarse hasta que la mujer recupere toda la movilidad.
En mujeres sin antecedentes personales de TEV, pero con un pariente de primer grado de consanguinidad con antecedentes de trombosis durante la juventud, podria
ofrecerse deteccion sistematica después de un cuidadoso asesoramiento con respecto a sus limitaciones (sélo una proporcion de defectos trombofilicos se identifica
mediante deteccion sistematica). La TRH esta contraindicada en caso de que se identifique un defecto trombofilico que con segregacion trombética en miembros de
la familia o si el defecto es “grave” (por ejemplo, deficiencia de antitrombina, proteina S o proteina C, 0 una combinacion de defectos). En las mujeres que se encuentran
bajo tratamiento anticoagulante cronico es necesario considerar cuidadosamente el balance riesgo - beneficio del uso de la TRH. Si se desarrolla TEV después de iniciar
la terapia, se debe interrumpir el medicamento. Se debe indicar a las pacientes que contacten un médico inmediatamente en caso de observar un posible sintoma
tromboembdlico (por ejemplo, inflamacion dolorosa de una pierna, dolor siibito en el pecho, disnea). Enfermedad de las arterias coronarias (EAC). No existe evidencia




de ensayos controlados aleatorizados sobre la proteccion contra el infarto de miocardio en mujeres con o sin EAC existente que hayan recibido TRH combinada de
estrogenos y progestégenos o solo de estrogenos. Terapia combinada de estrogenos y progestagenos. El riesgo relativo de EAC durante el uso de la TRH combinada
de estragenos y progestégenos aumenta levemente. Debido a que el riesgo absoluto de EAC en lalinea de base depende en gran medida de la edad, el nimero de casos
adicionales de EAC debido al uso de estrogenos y progestagenos es muy bajo en mujeres sanas cercanas a la menopausia, pero aumentara con la edad. Estrogenos,
los datos aleatorizados contralados no mostraron un incremento en el riesgo de EAC en mujeres histerectomizadas usando terapia basada en solo estrogenos.
Accidente cerebrovascular isquémico, la Terapia combinada de estrogenos y progestégenos y la terapia solo de estrogenos estan asociadas con un aumento de hasta
1,5 veces en el riesgo de accidente cerebrovascular isquémico. El riesgo relativo no cambia con la edad o el tiempo transcurrido desde la menopausia. Sin embargo,
debido a que el riesgo de accidente cerebrovascular en la linea de base depende en gran medida de la edad, e iesgo global de accidente cerebrovascular en las mujeres
que utiizan TRH aumentara con la edad (ver seccion 4.8). Otras condiciones: Los estragenos pueden causar retencion de liquidos y, por lo tanto, se debe observar
cuidadosamente a las pacientes con disfuncion cardiaca o renal. Se debe realizar seguimiento estricto  las mujeres con hipertrigliceridemia preexistente durante el
reemplazo de estrogeno o la terapia de reemplazo hormonal, ya que se han reportado casos raros de grandes aumentos de trigicéridos en plasma que conllevan a
pancreatits con la terapia de estrogenos en esta condicion. Los estragenos aumentan la globulina filadora de tiroxina (GFT), lo que conlleva a un aumento del total de
hormonas tiroideas circulantes, medido a través del yodo unido a proteinas (YUP), los niveles de T4 (mediante ia en columna o radi dlisis) 0 los
niveles de T3 (mediante radioinmunoandlisis). La captacion de resina T3 disminuye, lo que refija el aumento de GFT. Las concentraciones de T4 lire y T3 libre no
cambian. Otras proteinas fiiadoras podrian aumentar en el suero, es decir, la globulina filadora de corticoides (6FC) y la globulina fijadora de hormonas sexuales
(GFHS), lo que llevaria a un aumento de los corticosteroides y los esteroides sexuales circulantes, respectivamente. Las concentraciones de hormonas libres o
biolagicamente activas no cambian. Otras proteinas plasmticas podrian aumentar (angiotensindgeno/sustrato de renina, alfa 1-antitrpsina, ceruloplasmina). El uso de
Ia TRH no mejora la funcion cognitiva. Existe evidencia de aumento en el riesgo de probable demencia en las mujeres que comienzan a utiizar TRH combinada o slo
de estrogenos continua después de los 65 arios de edad. Las pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a a galactosa, deficiencia de lactasa de Lapp
o malabsorcion de glucosa-galactosa, no deben tomar este Esta terapia de combinacion de estrogenos y 4genos no es anti

Produclo Fluclfem RS \NV\MA INV\MA 2023M-0012984-R2. Composicion: Fluconazol 75 mg, Secnidazol 1000 mg. Presentacion: Caja por 4 Tabletas. Indicacion:

indicaci y ias: No debe ini en pacientes con reconocida hipersensibilidad a los componentes 0 a
los derivados de los nitroimidazoles. Pacientes con discrasias sanguineas, embarazo. No fraccionar con fines de dosificacion. Un estudio observacional ha indicado
un mayor riesgo de aborto espontaneo en las mujeres tratadas con fluconazol durante el primer trimestre del embarazo. Se han notificado casos de malformaciones
congénitas mltiples (como braquicefalia, displasia del oido, fontanela anterior grande, arqueamiento del fémur y sinostosis radio- humeral) en lactantes cuyas madres
habian sido tratadas durante 3 meses 0 més con dosis altas (400-800 mg/dia) de fluconazol debido a coccidioidomicosis. La relacion entre los efectos mencionados
y el empleo de fluconazol no estd clara. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. No debe utilizarse fluconazol oral o
parenteral, durante el embarazo, excepto para las infecciones potencialmente mortales. Fabricado y comercializado por Laboratorios Synthesis S.A.S.

Producto: Fuzolpauly. RS INVIMA: INVIMA 2023M-013725-R4. Composicion: Fluconazol Tabletas por 150 mg. Presentacion: Caja por una, dos y cuatro tabletas.
Indicacion: Candidiasis orofaringea esofagica y vaginal; criptococosis, incluyendo meningitis e infecciones en otros sitios (pulmonar) etc; candidemia, candidiasis
diseminada y otras formas invasoras de infeccion. Prevencion de infecciones mlcnncas en pacientes con cdncer, predispuestos a contraer estas infecciones como

resultado de la i ia 0 radioterapia. Ct indicaci y ibilidad al fluconazol o a los derivados triazdlicos. Un estudio observacional
ha indicado un mayor nesgn de aborto espontaneo en las mujeres tratadas con fluconazol durante el primer trimestre del embarazo. Se han notificado casos de
(como iicefalia, displasia del oido, fontanela anterior grande, arqueamiento del fémur y sinostosis radio- humeral) en

lactantes cuyas madres habian sido tratadas durante 3 meses o més con dosis altas (400-800 mg/dia) de fluconazol debido acoccidioidomicosis. La relacion entre los
efectos mencionados y el empleo de fluconazol no esta clara. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. No debe utilizarse
fluconazol oral o parenteral, durante el embarazo, excepto para las infecciones potencialmente mortales. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con
problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa lapp o mal absorcion deglucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.
Almacenar a temperatura inferior de 30° ¢, manténgase fuera del alcance de los nifios. Elaborado y distribuido por Lafrancol S.A.S. Cali, Colombia.
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Producto: Gynclox Ovulos. RS INVIMA: INVIMA 2020M-0009749-R1. Composicion: Ovulos, Clotrimazol 200 mg - Clindamicina 100 mg. Presentacion: Caja por 3
6vulos con 3 aplicadores. Indicacion: Tratamiento de la vaginosis mixta acompanada por gardnerella vaginalis, candida albicans, micoplasma y mobiluncus SP.
C licaci y t lidad ala 0 ala lincomicina y al clotrimazol. Su uso durante el embarazo y la lactancia queda supeditado
al criterio médico.

Producto: Gynets. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0019511. Composicion: Dmsplrencna4 mg Presentacion: 28 tabletas recumer\as Indicacion: Anticonceptivo hormonal

oral altermativo en mujeres con y iidad a la drospi ia renal y/o insuficiencia adrenal
insuficiencia hepatica, neoplasia hepética cancer de seno diagnosticado dentro de los ifimos cinco afos, historia de cancer de seno sin manifestaciones clinicas
dentro de los dttimos cinco arios, lupus ertematoso sistémico (LES) con anticuerpos pidos positivos o i o presencia de miltiples
factores de riesgo para desarollar eventos dlicos embarazo. Precauciones y ias: incremento del 1.5 a 3 veces el riesgo de trombosis en

comparacion con otros progestagenos funcion tiroidea: En paciente con trastomos firoideos se ha visto que la administracion concomitante de drospirenona puede
causar disminucion enla globulina filadora de firoxina, o que se traduce en menores niveles de tiroxina en sangre, por lo cual es necesario el seguimiento y ajuste de
las dosis del manejo de la enfermedad de base en tal caso. Intolerancia a la glucosa: as alteraciones en la glicemia se han visto principalmente ligadas al uso de
estrogenos, no obstante, los progestgenos pueden llegar a aumentar la secrecion e insulina y producir resistencia a la misma en diversos grados. Las pacientes con
diabetes melltus deberdn ser estrictamente monitorizadas y, en caso de ser necesario, se debern realizar ajustes a las dosis de los medicamentos prescritos para
esta enfermedad. Depresion: una excesiva actividad progestagena de esta molécula se ha visto asociada a un aumento en la incidencia y prevalencia de depresion.

Pacientes con historia de depresion deberan ser de cerca y el ivo debera en caso de presentarse un evento durante el
consumo de este. Neoplasia hepética: abstenerse de formular anticonceptivos en general en pacientes que cursen con este padecimiento. Suspender su administracion
en caso de embarazo. Administrar con precaucion en pacientes que cursen con hij ia 0 consuman medi que sus niveles. Reacciones

adversas: existen teorias que infieren que la drospirenona puede causar hiperkalemia, por lo cual debe evitarse su uso en pacientes con insuficiencia adrenal,
insuficiencia renal o disfuncion hepdtica. Los efectos secundarios principalmente reportados con el uso de drospirenona son: cefalea, malestar en los senos y
dismenorrea; todos con una intensidad de leve a moderada. Ahora, el consumo de anticonceptivos orales combinados (aco) aumenta de 4-6 veces el riesgo de
presentar eventos tromboembolicos versus el no consumo de estos, lo cual ya ha sido demostrado en varios estudios dentro de los cuales a su vez se sefiala que este
aumento del riesgo trombogénico esta directamente relacionado con la dosis de estrogenos y tiempo de exposicion, més que con el componte tipo progestageno. asi
como también, es importante tener en cuenta los factores de riesgo que predisponen a estos eventos, eogenos y tiempo de exposicion, mas que con el componte tipo
progestageno. asi como también, es importante tener en cuenta los factores de riesgo que predisponen a estos eventos, entre ellos la obesidad, edad, tabaquismo y
antecedente familiar de trombosis. Fabricado y comercializado por Laboratorio Franco Colombiano — Lafrancol S.A.S

Producto: Gynllu D. RS INV\MA INVIMA 2023M-0008096-R2. Composicion: Fluconazol 75 mg Secnidazol 1000 mg. Presentacion: Caja por 4 tabletas. Indicacion:

y No debe en pacientes con reconocida hipersensibilidad a componentes o a los
derivados de los nitroimidazoles, pacientes con discrasias sanguineas, embarazo. Un estudio observacional ha indicado un mayor riesgo de aborto espontaneo en las
mujeres tratadas con fluconazol durante el primer trimestre del embarazo. Se han notificado casos de malformaciones congénitas miltiples (como braquicefalia,
displasia del oido,fontanela anterior grande, arqueamiento del fémur y sinostosis radio- humeral) en lactantes cuyas madres habian sido tratadas durante 3 meses o
mas con dosis altas (400-800 mg/dia) de fluconazol debido a coccidioidomicosis. La relacion entre los efectos mencionados y el empleo de fluconazol no esta clara.
Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. No debe utilizarse fluconazol oral o parenteral, durante el embarazo, excepto para
las infecciones potencialmente mortales. Venta bajo formula médica. Aimacenar a temperatura menor a 30°c, protegido de Ia luz, en el envase y empaque original.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. Elaborado por Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.AS., Cali - Colombia.




Producto: Gynofer Fol. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0002800-R3. Composicion: Hierro polimaltosado eqv. a 100 mg, Acido félico 1 mg. Presentacion: 30 Tabletas
Recubiertas. Indicacion: Profilaxis de anemias ferropénicas y megaloblasticas del embarazo. y Ulcera gastrica,
gastrointestinal. Almacenar a temperatura no mayor a 30°c; en su envase y empaque original. Manténgase fuera del alcance de los ninos. Importado y distribuido en
Colombia por Laboratorios Synthesis S.A.S.

Producto: Gynorelle. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0012710-R2. Ct Cl Acetato 2 mg, liol 0.02 mg. Pr on: 28

recubiertos. Indicacion: Anticonceptivo oral. Tratamiento del acné. y No es deseable utilizar orales (AOC)
si hay presencia concomitante de alguna de las siguientes patologias: Trombosis Venosa o arterial. Antecedentes tromboembdlicos venosos o arteriales como Por
ejemplo trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto miocardio, Enfermedad cerebrovascular. cirugias que impliquen periodos de inmovilizacion
prolongados. prodromos o signos tempranos de trombosis, Tromboflebitis, sintomas embélicos por ej. Atagues isquémicos transitorios, Angina de pecho. Diabetes
no controlada o con complicaciones vasculares. Hipertension arterial no controlada o con aumento significativo de la Presion arterial. Anormalidades a la funcion
hepatica, hepatitis, Ictericia, test de funcion hepética anormales. Prurito iz Colestasis, i si existen de este tipo con la
administracion previa de estrogenos. Enfermedad de dubin johnson, rotor, o Trastornos de flujo biliar. Tumor hepético activo o antecedentes del Mismo. Dolor
epigastrico agudo, hipertrofia hepatica y/o sintomas de hemorragia abdominal. Porfiria activa o antecedentes de ella. Tumores malignos hormono dependientes
diagnosticados o presuntos. alteraciones del metabolismo lipidico. Pancreatitis o antecedentes de pancreatitis asociada a hipertrigliceridemia severa. Antecedentes de
migrana o cefaleas agudas frecuentes. Migraiia acompanada de trastornos de la sensibilidad, la percepcion o de los movimientos. Trastornos sensoriales agudos de
la vision o la audicion. Crisis epilépticas a repeticion. Depresion Severa. Amenorreas inexplicadas. Sangrado vaginal de origen Desconocido. Hipersensibilidad a la
clormadinona, al etinilestradiol o a los excipientes del producto.

Producto: Gynorelle 30. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0018256-R1. C: on: Cl Acetato 2 mg 0.03 mg. P ion: 21 Tabletas.
Ind\cac\on Anticoncepcien hormonal. Tratamiento do acné papuo-pustlar moderado en mujeres para Quienes est indicad esta combinacion de moléculas
y ias: Los ivos orales combinados (aoc) no se deben tomar cuando se dan las circunstancias descritas a continuacion. el
producto debera interrumpirse inmediatamente si aparece alguno de estos condicionantes durante su uso:- * presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (tev) -
tromboembolismo venoso actual (en ratamiento con anticoagulantes) o historia de tev (e, trombosis venosa profunda, embolia pulmonar). * predisposicion hereditaria
0 adquirida conocida para tromboembolismo venoso como resistencia apc (incluyendo factor v leiden), deficiencia de antitrombina-ii, deficiencia de proteina c,
deficiencia de proteina s.  cirugia mayor con inmoviizacion prolongada - un alto riesgo de tromboembolismo venoso debido a la presencia de mtples factores de
riesgo. *Presencia de riesgo de rteral (ate) artrial presente o historia de ate (e} infarto de miocardio) o condiciones prodroricas
(¢.angin pectors). Efermedad cerebrovascular, accidente cerebovascuarpreserte o histral de acciderte cerebrovascular o condicion prodrmica (e, dtaque
isquémico transitori, ait. - predisposicion hereditaria o adquirida para trombosis arterial, como i y anti
anticardiolipinas, anticoagulante lipico). - historial de migraiia con sinfoma 6gicos focales. - alto riesgo de o aerial dbido a miltipls faclores
de riesgo o la presencia de un factor de riesgo serio como: diabetes melltus con sintomas vasculares hipertension severa dislipoproteineria severa- * pérdida de
control de diabetes mellitus: * hipertension no controlada o incremento significativo de la presion sanguinea (valores constantemente por encima de 140/90 mmhg)-
hepaitis, ictercia, desorden de a funcion hepética mientras los valores de funcion hepatica no regresen a a normalidad- * prurito generalizado, colestasis, en particular
durante un embarazo previo o terapia con estrogenos * sindrome de dubin-johnson, sindrome de rotor, desorden de flujo biar. * presencia o historial de tumores
hepéticos: * dolor epigéstrico severo, hepatomegalia o sintomas de hemorragia intra- abdominal (ver seccion 4.8) * porfira por primera vez o recurrencia (todas las
tres formas, en particular a adquirida) -* presencia o historia de tumores malignos hormono sensibles (ej. iero o senos). *Desorden severo de metabolismo de lipdos-
* pancreatits o historia de la condicidn, si esta asociada con hipertriglceridemia severa. * sintomas de dolor e cabeza migraioso por primera vez u ocurrencia més
frecuente de dolor de cabeza inusualmente severo. *desorden sensorial agudo, . desorden visual o auditivo. " desorden motor (particularmente paresis)- * incremento
de convulsiones epilépticas- *depresion severa-" deterioro de otosclerosis durante embarazos previos * amenorrea no explicativa-* hiperplasia endometial-* sangrado
genital no explicado- * hipersensibilidad a las sustancias actives o algin excipiente. un factor de riesgo severo o factores de riesgos mltiples para tromboss venosa
0 arterial puede constituir una contraindicacion advertencias: el tabaquismo aumenta el iesgo de reacciones adversas cardi severas delos




orales combinados (aoc). el riesgo aumenta en fumadoras y con la edad, en particular, en mujeres por encima de los 35 anos. las mujeres fumadoras con més de 35
anos de edad deberan utilizar otro método anticonceptivo. la administracion de aoc se asocia con un aumento del riesgo de diversas enfermedades graves, como infarto
de miocardio, tromboembolismo, infarto cerebral o neoplasias hepaticas. otros factores de riesgo, como hipertension arterial, hiperiipidemia, obesidad y diabetes
aumentan significativamente el riesgo de morbilidad y mortalidad. si esta presente alguna de las condiciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion, se
debe discutirla idoneidad de eti iol 0.03mg y acetato de 2mg conla paciente. i se desarrolla 0 empeora alguna de estas enfermedades o factores
de riesgo durante la administracion, se debe aconsejar a la mujer que consulte a su médico, el cual debera entonces decidir si el ratamiento se debe descontinuar.
tromboembolismo y otras enfermedades vasculares: los resultados de estudios epidemiologicos indican una relacion entre el uso de un anticonceptivo hormonal y una
elevacion del riesgo de enfermedades arteriales y venosas trombéticas y tromboembdlicas, como infarto de miocardio, apoplejia, trombosis venosa profunda y
embolismo pulmonar. estos acontecimientos son raros. en casos muy raros se ha reportado trombosis con el uso de anticonceptivos en otros vasos sanguineos, j.
hepaticos, mesentéricos, renales o venas y arterias de la retina. riesgo de tromboembolismo venoso (tev): el uso de algunos anticonceptivos orales combinados
conlleva un mayor riesgo de tromboembolismo venoso (tev) comparado con la no utilizacién de los mismos. productos que contienen levonorgestrel, norgestimate o
noretisterona estan asociados con menor riesgo de tev. Atn no se conoce como el riesgo de gynorelle® 30 se compara con el de estos productos. la decision de usar
un producto més que otro de menor riesgo de tev debera ser tomada solo después de discutir con la paciente para asegurarse que entienda los riesgos de tev con
anticonceptivos, como sus factores de riesgo actuales influyen en este riesgo y que su riesgo de tev es mas alto en el primer afo de uso. hay también algunas
evidencias que el riesgo se incrementa cuando un anticonceptivo es recomenzado después de un reposo de 4 semanas 0 més. en mujeres quienes no usan un
anticonceptivo y no estan embarazadas, cerca de 2 de 10.000 podrian desarrollar tev en un afo. sin embargo, en algunas mujeres el riesgo puede ser mas alto,
dependiendo de sus factores de riesgo (ver a continuacion). estudios epidemioldgicos en mujeres quienes usan dosis bajas de anticonceptivos combinados
hormonales (< 50 ug de etinilestradiol) han encontrado que, de 10.000 muijeres, entre 6 y 12 desarrollaran tev en un ano. de 10.000 mujeres que usan un

i combinado de cerca de 6 an un tev en un ano. no se conoce aln como es el riesgo de un anticonceptivo combinado de
clormadinona comparado con el riesgo de los que contienen el nimero de tev por ano con bajas dosis de anticonceptivos
es mas bajo que el nimero esperado en mujeres durante el embarazo o en el periodo postparto. tev puede ser fatal en 1-2% de los casos. factores de riesgo para tev:
el riesgo de tromboembolismo venoso aumenta en mujeres con factores de riesgo adicionales usando aoc, particularmente si hay multiples factores de riesgo:
gynorelle® 30 esta contraindicado si una mujer tiene maltiples factores de riesgo que la pongan en alto riesgo de trombosis venosa (ver seccion 4.3). si una mujer
tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el incremento en el riesgo sea mayor que la suma de factores individuales, en tal caso su riesgo total de tev debera
ser considerado. si el balance riesgo beneficio es considerado a ser negativo el anticonceptivo no debera ser prescrito tabla: factores de riesgo para tev factor de riesgo
comentario obesidad (indice de masa corporal (imc mayor a 30kg/m2) incrementa el riesgo sustancialmente con el aumento del imc. particularmente importante si
ofro factor de riesgo también esta presente. inmovilizacion prolongada, cirugia mayor, alguna cirugia de piernas o pelvis, neurocirugia, o trauma mayor. nota:
inmovilizacion temporal incluyendo viaje aéreo por mas de 4 horas puede también ser un factor de riesgo para tev, particularmente en mujeres con otros factores de
riesgo en estas situaciones es el uso del anti ivo (parche, pildora, anillo) (en el caso de cirugias electivas al menos 4 semanas
antes) y no retomarlo al menos 2 semanas después de completada la removilizacion. otro método de contracepcion debera ser usado para evitar embarazo. tratamiento
antitrombético deberé ser considerado si gynorelle® 30 no se ha descontinuado por adelantado. historia positiva familiar (tromboembolismo venoso en un hermano o
padre especialmente a temprana edad, es decir antes de los 50 anos) si una predisposicion hereditaria es sospechada la mujer debera ser referida a un especialista
para su evaluacion antes de iniciar el uso de anticonceptivos. ofras condiciones médicas asociadas con tev cancer, lupus erittmatoso sistémico, sindrome urémico
hemolitico, enfermedad intestinal inflamatoria cronica (enfermedad de crohn o colitis ulcerosa) y enfermedad de células falciformes edad avanzada particularmente
después de los 35 anos. no hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y tromboflebitis superficial en el comienzo o progresion de la trombosis venosa.
el riesgo i de i en el embarazo, y a las 6 semanas del puerperio, debe ser considerado sintomas de trombosis venosa
tev (trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar): en el evento de sintomas las mujeres deberian ser advertidas de solicitar atencion médica urgente y de
informar a su médico que esta tomando anticonceptivos orales combinados. sintomas de trombosis venosa profunda (dvt) pueden incluir: - hinchazon unilateral de una
pierna y/o del pie o a lo largo de una vena en la pierna. - dolor o presion en la piera el cual puede ser sentido solo cuando se esta de pie o caminando. - calor
incrementado en la pierna afectada, piel roja o decolorada sobre la piema. sintomas de embolismo pulmonar (ep) pueden incluir: - aparicion repentina inexplicable de
dificultad para respirar o respiracion rapida. - repentino inicio de tos el cual puede estar asociado con hemoptisis - dolor en el pecho - dolor de cabeza o mareo - latidos
de corazon rapidos o irregulares. algunos de estos sintomas (gj. dificultad para respirar, tos) no son especificos y podrian ser interpretados por error como sintomas




de enfermedades mas comunes o menos severos (ej. infeccion del tracto respiratorio). otros signos de oclusion vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazon
repentina y decoloracion azul ligera de las extremidades. si la oclusién ocurre en el ojo, los sintomas pueden ser desde vision borrosa no dolorosa, la cual puede
progresar a pérdida de la vision. algunas veces la pérdida de la vision ocurre de manera inmediata. riesgo de tromboembolismo arterial (tea): estudios epidemioldgicos
han asociado el uso de livos con un riesgo ir para i arterial (infarto al miocardio) o por accidente cerebrovascular (gj. accidente
isquémico transitorio o accidente cerebrovascular). eventos tromboembdlicos arteriales pueden ser fatales. factores de riesgo para tea: el riesgo de complicaciones
tromboembélicas arteriales o de un accidente cerebrovascular en usuarias de anticonceptivos incrementa en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). gynorelle® 30
esta contraindicado si la mujer tiene uno o multiples factores de riesgo para tea que la pongan en alto riesgo de trombosis arterial (ver seccion 4.3). si una muijer tiene
mas de un factor de riesgo es posible que el incremento en el riesgo sea mayor que la suma de sus factores individuales, en este caso el riesgo total debera ser
considerado. si el balance de beneficios y riesgos es considerado a ser negativo el anticonceptivo no deberé ser prescrito. tabla de factores de riesgo para tea factor
de riesgo comentario incremento de la edad particularmente después de los 35 afios fumar mujeres deberan ser advertidas que no deben fumar si ellas desean usar
anticonceptivos orales combinados. mujeres con més de 35 afos quienes continian fumando deberan ser advertidas para que usen otro método de contracepcion.
hipertension obesidad (indice de masa corporal (imc) mayor a 30 kg/m2 el riesgo aumenta sustancialmente a medida que aumenta el imc. particularmente importante
en mujeres con factores de riesgo adicionales. historia positiva familiar (tromboembolismo arterial en un hermano o padre especialmente a temprana edad, antes de
los 50 anos) si una predisposicion hereditaria es sospechada la mujer deberé ser referida a un especialista para su evaluacion antes de iniciar el uso de anticonceptivos
orales combinados. migrafia un incremento en la frecuencia o severidad de migrana durante el uso de acos (lo cual puede ser prodomico de un evento cerebrovascular)
puede ser una razon para i el i otras condici médicas asociadas con eventos adversos vasculares diabetes mellitus,
hiperhomocisteinemia, enfermedad cardiaca valvular y fibrilacion auricular, dislipoproteinemia y lupus eritematoso sistémico. sintomas de tea. en el evento de sintomas
las mujeres deberan buscar atencion médica urgente e informar a su médico que esta tomando anticonceptivos orales combinados (acos). sintomas de accidente
cerebrovascular pueden incluir: - repentina debilidad o entumecimiento de la cara, brazos o piemas, especialmente de un lado del cuerpo. - repentinos problemas al
caminar, mareo, pérdida del balance o coordinacion. - repentina confusion, problemas al hablar o entender - repentino problema de vision en uno o ambos ojos. -
repentino dolor de cabeza severo o prolongado sin razon. - pérdida de la conciencia con o sin convulsion. sintomas temporales sugieren que el evento puede ser un
accidente isquémico transitorio (tia) sintomas de infarto al miocardo (mi) pueden incluir: - dolor, disconfort, presion, pesadez, sensacion de compresion en el pecho,
brazo o debajo del estermon. - disconfort que se irradia a la espalda, mandibula, garganta, brazo, estémago. - sensacion de estar lleno, teniendo indigestion o
ahogamiento. - sudoracion, ndusea, vémitos, 0 mareos. - debilidad extrema, ansiedad o falta de aire - palpitaciones rapidas o irregulares. las usuarias de acos deberan
consultar a su médico en caso de posibles sintomas de trombosis. gynorelle® 30 deberé ser descontinuado al sospechar o confirmar trombosis. tumores: estudios
epidemioldgicos indican que el uso prolongado de anticonceptivos hormonales es un factor de riesgo para desarrollar cancer cervical en mujeres infectadas con el virus
del papiloma humano (hpv). sin embargo, hay todavia controversia acerca de que este hallazgo esté influenciado por confusion (ej. diferencias en el nimero de parejas
sexuales 0 en el uso de livos de barrera). un meta-andlisis de 54 estudios epidemiol6 reportd que hay un ligero incremento del riesgo (rr=1.24) de
tener cancer de seno diagnosticado en mujeres quienes estan usando acos. el aumento de riesgo disminuye gradualmente durante el curso de 10 afios después de
suspender el uso de anticonceptivos, al riesgo relacionado a la edad. debido a que el cancer de seno es raro en mujeres menores de 40 anos de edad, el nimero de
cancer de seno diagnosticado en mujeres usando acos es pequeno en relacion al riesgo general de cancer de seno. en raros casos se han reportado tumores benignos
de higado, y en casos ain mas raros, tumores malignos de higado en usuarias de anticonceptivos hormonales. en casos aislados estos tumores han llevado a
hemorragias intraabdominales severas. un tumor hepético deberia ser considerado como diagndstico diferencial cuando hay dolor abdominal severo, agrandamiento
del higado, o signos de hemorragia intraabdominal en mujeres tomando anticonceptivos; en estos casos gynorelle® 30 debe ser descontinuado. otras condiciones: a
pesar de que pequenos incrementos en la presion sanguinea han sido reportados en algunas mujeres tomando anticonceptivos, el incremento clinicamente significativo
s raro. una relacion entre el uso de anticonceptivos hormonales e hipertension clinica no ha sido establecida. sin embargo, si se desarrolla hipertension durante el uso
de gynorelle® 30, es prudente que el médico suspenda el anticonceptivo y trate la hipertension. donde se considere apropiado, el uso de gynorelle® 30 puede ser
reanudado si los valores de presion arterial han regresado a lo normal con el tratamiento antihipertensivo. en mujeres con historia de herpes gestacional, puede haber
una reincidencia durante la administracion de acos. en mujeres con una historia personal o familiar de hipertrigliceridemia, el riesgo a pancreatitis se incrementa durante
Ia administracion de acos. disturbios cronicos o agudos de la funcion hepatica puede necesitar la descontinuacion del uso de acos hasta que los valores de funcion
hepatica regresen a lo normal. recurrencia de ictericia colestatica la cual ocurre durante el primer embarazo o el uso previo de hormonas sexuales, requerira de la
descontinuacion de acos. los acos pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y tolerancia a la glucosa, por lo que los pacientes con diabetes




deberén ser mientras toman anti hormonales. cloasma puede ocasionalmente ocurrir, especialmente en mujeres con una
historia de cloasma gravidico. mujeres con una tendencia a cloasma deberian evitar exposicion al sol o radiacion ultravioleta mientras toma anticonceptivos
hormonales. pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa no deberian tomar
este producto. Fabricado y comercializado por Laboratorio Franco Colombiano - Lafrancol S.A.S.

Producto: Gynter: RS INVIMA 2015m-0011043-R1 COMPOSICION Terconazol 80 mg Clindamicina 100mg estuche x 3 ovulos Indicaciones: tratamiento topico de
vaginosis mixta micdtica y bacteriana por gérmenes sensibles. i y ias: No debe en pacientes con reconocida
hipersensibilidad al terconazol o a los lincosanidos; embarazo y lactancia.
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Producto: Jex. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0019322. Composicion: Drospirenona 2mg y 1mg hemihidrato de estradiol equivalente a 17 beta estradiol. Presentacion:
Tableta 24 activos + 4 placebos. Indicacion: Terapia de reemplazo hormonal (TRH) combinada continua. Contrai y i sospecha
de cancer de mama. Diagnstico confimado o sospecha de tumores malignos estrogeno-dependientes. Hiperplesia endometrial no tratada. Antecedentes de
desordenes dlicos. Enfermedad dlica reciente o active. Porfria. Insuficiencia renal severa o aguda. Hipersensibilidad  cualquiera de los
componentes del preparado. Este medicamento contiene lactosa, los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa
Iapp 0 malabsorcidn de glucosa-galactosa no deben tomer este medicamento
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Producto: Menodin. RS INVIMA: INVIMA 2016M-005935-R3. Composicion: Hexahidrobenzoato de estradiol 5 mg. Indicacion: Tratamiento de los sintomas de déficit
de estrogenos en la menopausia natural o por cirugia. Contraindicaciones y advertencias: Carcinoma mamario del endometrio, leiomiona del Gtero, endometriosis,
hemorragias vaginales no diagnosticadas, lesion hepatica grave, procesos tromboemboliticos activos, embarazo. Precauciones y advertencias: administrese con
precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca, trastornos de la funcion renal hepética, hipertension grave y epilepsia, diabetes mellitus, lactancia. Por tiempo
prolongado puede aumentar el riesgo de carcinoma endometrial por lo que se recomienda control periédico, en mujeres no histerectomizadas adicionar un
progestageno (inserto). Mujeres deberan someterse anualmente a un examen médico de seno y autoexamen.

Producto: Mentosanil. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0018249-R1. Composicion: Pentosan Polisulfato Sédico de 100 mg. Presentacion: 90 cépsulas duras. Indicacion:
Indicado para el alivio del dolor de la vejiga o de la incomodidad asociada con la Cistitis Intersticial. Ct y Estd en pacientes
con hipersensibilidad conocida al farmaco, 0 excipientes. y el pentosano polisulfato de sodio
s un anticoagulante débil (1/15 de la actividad de la heparina). A una dosis diaria de 300 mg (n=128), la hemorragia rectal se informé como un evento adverso en
6,3% de los pacientes. se han reportado complicaciones hemorrégicas de equimosis, epistaxis y hemorragia de las encias. los pacientes sometidos a procedimientos
invasivos o que tienen signos/sintomas de coagulopatia subyacente u otro aumento del riesgo de hemorragia (debido a otras terapias como los anticoagulantes de
cumarina, heparina, t-pa, estreptoquinasa, aspirina a dosis afta 0 medicamentos antiinflamatorios no esteroides) deben ser evaluados para la hemorragia. Los pacientes
con enfermedades tales como aneurismas, hemofilia, polipos o diverticulos deben evaluarse cuidadosamente antes
de comenzar pentosano polisulfato de sodio. Un producto similar que se administra por via subcuténea, por via sublingual, por via intramuscular (y no metabolizado
inicialmente por el higado) esté asociado con trombocitopenia inmunoalérgica retardada, con sintomas de trombosis y hemorragia. Se debe tener precaucion cuando
se utiliza pentosano polisulfato de sodio en pacientes que tienen antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina. La alopecia se asocia con el polisulfato de
pentosano y con productos de heparina. En ensayos clinicos con pentosano polisulfato de sodio la alopecia comenzo dentro de las primeras 4 semanas de tratamiento.
Elnoventa y siete por ciento (97%) de los casos de alopecia reportados fueron de alopecia areata, limitada a una sola rea en el cuero cabelludo. Insuficiencia hepatica:
el pentosano polisulfato de sodio no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepética. debido a que existe evidencia de la contribucion hepética a la eliminacion
del pentosano polisulfato, la insuficiencia hepética puede tener un impacto en la farmacocinética del pentosano polisulfato. Se debe tener precaucion cuando se utiliza
pentosano polisulfato en esta poblacion de pacientes. Una ligera elevacion (<2,5 x normal) de las transaminasas, fosfatasa alcalina, glutamil transpeptidasa, y




deshidrogenasa lactica se produo en el 1,2% de los pacientes. Los aumentos generalmente aparecieron 3 a 12 meses despugs delinicio de la terapia con pentosano
polisulfato y no se asociaron con ictericia u otros signos o sintomas clinicos. Estas alteraciones suelen ser transitorias, pueden permanecer esenciamente sin cambios,
o rara vez pueden progresar con el uso continuado. Se observaron aumentos en ptty pt (<1% para ambos) o trombocitopenia (0,2%). Informacion para pacientes: los
pacientes deben tomar el medicamento segun lo prescrito, en fa dosis prescritay no més frecuencia de lo recetado. Los pacientes deben recordar que el pentosano
polisulfato tiene un efecto anticoagulante débil. Este efecto puede aumentar el iempo de sangrado. hallazgos de laboratorio: el pentosano polisuifato de sodio no afectd
eltiempo de protrombina (pt) o el iempo parcial de tromboplastina (PTT) en 24 suietos varones sanos tratados hasta con 1200 mg por dia durante 8 dias. el pentosano
polisultato sadico también inhibe la generacion de factor xa en el plasma ¢ inhbe la agregacion plaquetaria inducida por trombina en plasma rico en plaquetas humanas
ex vivo. Carcinogénesis, mutagéness, deterioro de la ertidad: se han realizado estudios de carcinogenicidad a largo plazo de pentosano polisulfato de sodio en ratas
1344/ny ratones b3 . En estos estudios, se administra pentosano polisulfato de sodio por via oral una vez a dia por sonda nasogéstrica, 5 dias por semana, durante
un méximo de 2 afos. las dosis administradas a os ratones eran 56, 168 0 504 mokg. las dosis administradas a ratas fueron de 14, 42 0 126 mg/kg para los machos,
¥28, 84, 0,252 mg/kg para las hembras. Las dosis ensayadas fueron hasta 60 veces la dosis maxima recomendada en humanos (MIRHD) en ratas y en ratones hasta
117 veces la dosis humana méxima recomendada, en una base de my/kg. Los resultados de estos estudios en roedores no mostraron evidencia clara de la
tumorigéness relacionada con el farmaco o riesgo cancerigeno. EI pentosano polisuffato de sodio no fue clastogénico 0 mutagénico cuando se prueba en el ensayo
de microniicleos de raton o la prueba de ames (s. typhimurium). El efecto del pentosano polisulfato de sodio sobre a espermatogénesis no s ha investigado. embarazo
categoria b: estudios de reproduccion realizados en ratones y ratas con dosis diarias intravenosas de 15 mg/kg y en conejos con dosis de 7,5 m/kg. estas dosis son
0,42 y 0,14 veces las doss diarias orales en humanos de PPS, cuando se normalizaron a la superfcie corporal. Estos estudios no revelaron evidencia de dario a la
fertiidad o alfeto con PPS. el bario directo in vitro de embriones de raton en cuttivo con pentosano polisulfato de sodio (PPS) a una concentracion de 1 m/mi puede
causar anormalidades reversibles de los miembros. Estudios adecuados y bien controlados no se han realizado en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios
en animales no siempre son predictivos de la respuesta humana, este farmaco debe utiizarse durante el embarazo s6lo si es claramente necesario. Madres lactantes:
0 se sabe si este medicamento se excreta en fa leche humana. Debido a que muchos famacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucion cuando se
administra pentosano polisulfato de sodio a una muier lactante. Uso pedidtrico: no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pedidtiicos menores de 16
aios.

N
Nofertyl. RS INVIMA: INVIMA 2020M-0003611-R2. Composicion: Enantato de Noretisterona 50mg + Valerato de estradiol 5mg. Presentacion: Caja por 1 ampolla.
Indicacion: Anticonceptivo hormonal parenteral mensual. y i ibilidad a alguno de los componentes. Embarazo, trastornos

graves de la funcion hepdtica, antecedentes de ictericia gravidica esencial o prurito severo de embarazo, sindrome de Dubin Johson, sindrome de rotor, tumores
heaticos actuales, antecedentes de los mismos, procesos tromboembdlicos arteriales o venosos antecedentes de los mismos, asi como estados que aumenten la
tendencia a tales enfermedades (por ejemplo: trastornos del sistema de coagulacion con tendencia a la trombosis, determinadas enfermedades cardiacas). Anemia de
células falciformes, carcinoma de mama o de endometrio tratados o actuales, diabetes severa con alteraciones vasculares, trastornos del metabolismo de las grasas,
antecedentes de herpes gravidico, antecedentes de agravacion de una otosclerosis durante algin embarazo. Pueden causar amenorreas prolongadas y/o sangrado
intermenstrual severo.

Producto: NueviD. RS INVIMA: INVIMA 2022M-0014671-R1. Composicion: Colecalciferol - Vitamina D3 7000 Ul. Presentacion: Caja por 4, 8, 12y 24 tabletas.

Indicacion: Tratamiento de la osteoporosis posmenopausica y deficiencia de la Vitamina D. C y Estd en todas las
enfermedades asociadas con hipercalcemia, asi como en pacientes con hipersensibilidad conocida a la vitamina d3, a algunos de los excipientes de la formula 0 a
otros farmacos de la misma clase, o exista evidencia de antecedentes de toxicidad a la vitamina d3. y hepética o

biliar: en caso de insuficiencia heptica, se puede producir una incapacidad para absorber el colecalciferol, al no producirse sales biliares. De igual manera, el higado
es necesario para producir el calcifediol, por lo que, en caso de una insuficiencia hepética grave, puede que no se produzca la forma activa de la vitamina d. Insuficiencia
renal: de igual manera, el rifidn va a dar lugar al calcitriol, por lo que en caso de una insuficiencia renal grave (clcr menor a 30 mi/minuto), puede producirse una
disminucion muy importante de los efectos 0 la 1-alfa-hidroxilasa va a ser activada por la paratohormona, por lo que, en caso de




insuficiencia paratiroidea, puede disminuir la actividad del cardiaca y ofras fas: como arritmia cardiaca. Se debe monitorizar en
todo momento la calcemia del individuo, ya que el calcio puede producir arritmias. Calculos renales: se debe controlar la calcemia en aquellos pacientes con calculos
renales, ya que la vitamina d, al aumentar Ia absorcion del calcio, puede agravar el cuadro. Es preferible no administrar suplementos de vitamina d en estos pacientes,
salvo que los beneficios superen a los riesgos. Pacientes en tratamiento con digitalicos. Se debe controlar los niveles de calcemia en aquellos pacientes que reciban
conjuntamente calcio, suplementos de vitamina d y digoxina, ya que en caso de hipercalcemia el calcio puede potenciar los efectos y la toxicidad de la digoxina.
Patologias que afecten a la capacidad delintestino para absorber ala vitamina d, como en caso de sindrome de malabsorcion o enfermedad de crohin, o en resecciones
quirdrgicas intestinales. Fabricado y distribuido por Laboratorios Synthesis S.A.S.
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Producto: Pluriamin. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0015221-R1. Composicion: Succinato de Doxilamina 10 mg; Clorhidrato de Piridoxina 10 mg. Presentacion: 30
comprimidos. Indicacion: Tralamlento sintomatico de nauseas y vomito en general, particularmente en el alivio de las nauseas y vomito durante el embarazo.

y ibilidad a los principios activos o alguno de los excipientes, reacciones de hipersensibilidad a algun otro antihistaminico
h1, crisis asmaticas, porfirias. Advertencias: se debe evaluar la conveniencia del tratamiento en pacientes con glaucoma, obstruccion piloroduodenal, obstruccion
intestinal, Glcera péptica estenosante, obstruccion de la vejiga urinaria, hipertrofia prostatica sintomatica, retencion urinaria, hipertiroidismo, alteraciones
cardiovasculares e hipertension, ya que los efectos anticolinérgicos de este medicamento pueden agravar estos cuadros. Enfermedades del arbol respiratorio inferior,
como asma, enfisema o enfermedad pulmonares obstructiva cronica. Se ha demostrado que los antihistaminicos reducen el volumen de las secreciones bronquiales
con aumento de la viscosidad dificultando la expectoracion bronquial, que puede derivar en obstruccion respiratoria por lo que podria agravar estos cuadros, se
recomienda extremar las precauciones en estos pacientes. Insuficiencia renal moderada o severa. Insuficiencia hepética, puede ser necesario un reajuste posoldgico.
Reacciones de fotosensibilidad: con algunos antihistaminicos se ha observado aumento de la sensibilidad de la piel al sol con fotodermatitis por o que no se
recomienda tomar el sol durante el tratamiento. Su efecto antiemético puede interferir el diagndstico de la apendicitis. Puede enmascarar sintomas de ototoxicidad
(como tinnitus o vértigo), por lo que debe administrarse con precaucion en pacientes tratados con farmacos i toto; Debe tener
precaucion en pacientes epilépticos, ya que los antihistaminicos se han asociado en ocasiones con reacciones paraddjicas de hiperexcitabilidad, incluso a dosis
terapéuticas. La tableta no debe ser fraccionada con fines de dosificacion o posologia. Dosis: segln prescripcion médica. Venta bajo formula médica. Manténgase
fuera del alcance de los nifios. Aimacénese a no més de 30°c. Fabricado por Lafrancol S.A.S., Cali- Colombia.

Producto: PostDay. RS INVIMA: INVIMA 2020M-0004157-R2. C on: L 0.75mg. P ion: Caja por 2 tabletas. Indicacion: Anticonceptivo de
emergencia que puede evitar el embarazo siempre que sea utilizado dentro de las 72 hnras después del coito sin proteccion. Contraindicaciones y advertencias:
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excnplemes ias y la ion de emergencia es un método de uso ocasional.
En ninglin caso debe sustituir a un método antic La antic 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 proteccion o si dichas relaciones tuvieron lugar hace mas de 72 horas en el mismo ciclo
menstrual, puede haberse producido un embarazo. Por lo tanto, si el tratamiento se administra tras una segunda relacion sexual puede no ser eficaz para evitar el
embarazo. Debera descartarse un posible embarazo si la menstruacion se retrasa mas de 5 dias, si se produce una hemorragia anormal en la fecha habitual prevista
para la regla o si se sospecha un embarazo por cualquier otro motivo. Si se produjera un embarazo tras el tratamiento, se debe considerar a posibilidad de un embarazo
ectopico. Es probable que el riesgo absoluto de aparicion de un embarazo ectépico sea bajo, ya que la molécula impide la ovulacion y la fecundacion. EI embarazo
ectopico puede continuar, a pesar de la aparicion de hemorragia uterina. Por lo tanto, no se recomienda administrar levonorgestrel a pacientes con riesgo de sufrir un
embarazo ectopico (con antecedentes de salpingitis 0 embarazo ectépico). Levonorgestrel no esta recomendado en pacientes con insuficiencia hepética grave. Los
sindromes graves de malabsorcion, como la enfermedad de crohn, pueden disminuir la eficacia de levonorgestrel. Este medicamento contiene lactosa: los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Tras la ingesta
de medicamento los periodos menstruales suelen ser normales y aparecen en la fecha prevista. Algunas veces se pueden adelantar o retrasar algunos dias con
respecto a la fecha prevista. Se debe aconsejar a las mujeres que acudan al médico para iniciar o adoptar un método regular de anticoncepcion. Si no aparece
hemorragia por privacion, en caso de anticoncepcién hormonal normal, en el préximo periodo libre de tras la ini ion de debe




descartarse un posible embarazo. La administracion reiterada dentro de un ciclo menstrual esta desaconsejada debido a la posibilidad de alteraciones en el ciclo. Datos.
limitados y no concluyentes sugieren que la eficacia de levonorgestrel se puede ver reducida por el aumento de peso o del indice de masa corporal (IMC). Todas las
mujeres, deben tomar el anticonceptivo de emergencia lo antes posible después de haber mantenido una relacion sexual sin proteccion, independientemente del peso
corporal de la mujer o de suimc. Levunurges\re\ no es tan eficaz como los métodos anticonceptivos convencionales y sélo estd indicado como medida de emergencia.
Deben métodos anti i a aquellas mujeres que demandan tratamientos anticonceptivos de emergencia en reiteradas
ocasiones. Los anticonceptivos de emergencia no reemplazan las precauciones necesarias frente a las infecciones de transmision sexual. No tomar concomitantemen-
te medicamentos o hierbas medicinales que sean inductores enzimaticos del citocromo p450 3a4 (cyp3ad), debido a que pueden disminuir los niveles sanguineos de
levonorgestrel, pudiendo reducir la eficacia anticonceptiva del mismo. Los medicamentos inductores enzimaticos del citocromo p450 3a4 (cyp3ad), que pueden
disminuir los niveles sanguineos de levonorgestrel, pudiendo reducir la eficacia anticonceptiva del mismo. Los niveles elevados de enzimas cyp3a4 pueden persistir
hasta por 4 semanas después de la interrupcion del medicamento inductor enzimatico. Las mujeres que buscan la anticoncepcion de emergencia que han utilizado
inductores enziméticos del citocromo p450 3a4 (cyp3ad) dentro de las Gltimas 4 semanas, deben: utilizar preferentemente una emergencia anticonceptiva no
hormonal, como un dispositivo intrauterino de cobre. Si esto no es una opcion, se debe usar el doble de la dosis usual de levonorgestrel de 1,5 miligramos a 3
miligramos (es decir, 2 paquetes) para estas mujeres. La exposicion durante el embarazo para algunos de los medicamentos inductores enzimaticos se ha asociado
con un mayor riesgo de defectos de nacimiento. Fertilidad, embarazo y lactancia embarazo: no debe a mujeres Su
administracion no interrumpira el embarazo. En el caso de que el embarazo continde, los limitados datos epidemioldgicos de que se dispone no indican efectos
adversos sobre el feto, no obstante, no existen datos clinicos sobre las consecuencias potenciales si se toman dosis mayores de 1,5 mg de levonorgestrel. Lactanci:
levonorgestrel se excreta con la leche materna. La exposicion potencial del lactante a levonorgestrel puede reducirse si la mujer toma el comprimido inmediatamente
después de una toma y evitar la lactancia al menos 8 horas después de la i on de Fertilidad: aumenta la posibilidad de
alteraciones en el ciclo que a veces pueden conducir a adelantar o retrasar la fecha de ovulacion, modificando en consecuencia las fechas de fertilidad. A pesar de que
no hay datos de fertilidad a largo plazo, después del tratamiento con levonorgestrel se espera un rapido retorno a la Iemhdad y porlu tanto, se debe continuar con los
anticonceptivos habituales o iniciarlos tan pronto como sea posible, después de haber utilizado de Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas no se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria.

Producto: PostDay 1. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0007480-R2. C on: L 1.5mg. Pr Caja por 1 tableta. Indicacion: Es un preparado
farmacéutico anticonceptivo de emergencia que puede evitar el embarazo siempre que sea utilizado dentro de las 72 horas después del coito sin proteccion.
C i y lidad al principio activo 0 a cualquiera de los exmp\emes y i la de
emergencia es un método de uso ocasional. En ningun caso debe sustituir a un método i La ion de emergencia no evita el

eembarazo en todos los casos. Si no existe certeza sobre el momento en el que se produjeron las relaciones sexuales sin proteccion o si dichas relaciones tuvieron lugar
hace mas de 72 horas en el mismo ciclo menstrual, puede haberse producido un embarazo. Por lo tanto, si el tratamiento se administra tras una segunda relacion
sexual puede no ser eficaz para evitar el embarazo. Debera descartarse un posible embarazo si la menstruacion se retrasa mas de 5 dias, si se produce una hemorragia
anormal en la fecha habitual prevista para la regla o si se sospecha un embarazo por cualquier otro motivo. Si se produjera un embarazo tras el tratamiento, se debe
considerar la posibilidad de un embarazo ectopico. Es probable que el riesgo absoluto de aparicion de un embarazo ectépico sea bajo, ya que la molécula impide la
ovulacion y la fecundacion. EI embarazo ectdpico puede continuar, a pesar de la aparicion de hemorragia uterina. Por lo tanto, no se recomienda administrar
levonorgestrel a pacientes con riesgo de sufrir un embarazo ectopico (con antecedentes de salpingitis o embarazo ectopico). Levonorgestrel no esta recomendado en
pacientes con insuficiencia hepética grave. Los sindromes graves de malabsorcion, como la enfermedad de crohn, pueden disminuir la eficacia de levonorgestrel. Este
medicamento contiene lactosa: los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no
deben tomar este i Tras la ingesta de los periodos suelen ser normales y aparecen en la fecha prevista. Algunas veces se
pueden adelantar o retrasar algunos dias con respecto a la fecha prevista. Se debe aconsejar a las mujeres que acudan al médico para iniciar o adoptar un método
regular de anticoncepcion. Si no aparece hemorragia por privacion, en caso de anticoncepcion hormonal normal, en el proximo periodo libre de comprimidos tras la
administracion de levonorgestrel debe descartarse un posible embarazo. La administracion reiterada dentro de un ciclo menstrual estd desaconsejada debido a la
posibilidad de alteraciones en el ciclo. Datos limitados y no concluyentes sugieren que la eficacia de levonorgestrel se puede ver reducida por el aumento de peso o




del indice de masa corporal (IMC). Todas las mujeres, deben tomar el anticonceptivo de emergencia lo antes posible después de haber mantenido una relacion sexual
sin proteccion, independientemente del peso corporal de la mujer o de su imc. Levonorgestrel no es tan eficaz como los métodos anticonceptivos convencionales y
solo esta indicado como medida de emergencia. Deben métodos anti i a aquellas mujeres que demandan tratamientos
anticonceptivos de emergencia en reiteradas ocasiones. Los anticonceptivos de emergencia no reemplazan las precauciones necesarias frente a las infecciones de
transmision sexual. No tomar concomitantemente medicamentos o hierbas medicinales que sean inductores enziméticos del citocromo p450 3a4 (cyp3a4), debido a
que pueden disminuir los niveles sanguineos de levonorgestrel, pudiendo reducir la eficacia anticonceptiva del mismo. Los medicamentos inductores enzimaticos del
citocromo p450 3a4 (cyp3a4), que pueden disminuir los niveles sanguineos de levonorgestrel, pudiendo reducir la eficacia anticonceptiva del mismo. Los niveles
elevados de enzimas cyp3a4 pueden persistir hasta por 4 semanas después de la interrupcion del medicamento inductor enzimatico. Las mujeres que buscan la
anticoncepcion de emergencia que han utilizado inductores enziméticos del citocromo p450 3a4 (cyp3ad) dentro de las ultimas 4 semanas, deben: utilizar
preferentemente una emergencia anticonceptiva no hormonal, como un dispositivo intrauterino de cobre. Si esto no es una opcion, se debe usar el doble de la dosis
usual de levonorgestrel de 1,5 miligramos a 3 miligramos (es decir, 2 paquetes) para estas mujeres. La exposicion durante el embarazo para algunos de los
medicamentos inductores enzimaticos se ha asociado con un mayor riesgo de defectos de nacimiento. Fertilidad, embarazo y lactancia embarazo: levonorgestrel no
debe ini a mujeres Su ini on no interrumpira el embarazo. En el caso de que el embarazo continde, los limitados datos
epidemiologicos de que se dispone no indican efectos adversos sobre el feto, no obstante, no existen datos clinicos sobre las consecuencias potenciales si se toman
dosis mayores de 1,5 mg de levonorgestrel. Lactancia: levonorgestrel se excreta con la leche materna. La exposicion potencial del lactante a levonorgestrel puede
reducirse si la mujer toma el comprimido inmediatamente después de una toma y evitar |a lactancia al menos 8 horas después de la administracion de levonorgestrel.
Fertilidad: levonorgestrel aumenta la posibilidad de alteraciones en el ciclo que a veces pueden conducir a adelantar o retrasar a fecha de ovulacion, modificando en
consecuencia las fechas de fertilidad. A pesar de que no hay datos de fertilidad a largo plazo, después del tratamiento con levonorgestrel se espera un rapido retorno
a la fertilidad y por lo tanto, se debe continuar con los anticonceptivos habituales o iniciarlos tan pronto como sea posible, después de haber utilizado levonorgestrel
(anticonceptivo de emergencia). Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas no se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria.

Producto: Progendo 100mg. RS INVIMA: INVIMA 2014M-0002908-R1. Ct icion: Progesterona 100 mg. P on: 30 capsulas blandas.
Indicacion: Trastornos del ciclo como amenorrea secundaria, polimenorrea, oligomenorrea, sangrado irregular. Sindrome de tension premenstrual; terapia de
reemplazo hormonal (TRH), uso concomitante con estrogeno. Amenaza de aborto por insuficiencia litea, aborto recurrente, riesgo de parto prematuro, ciclos
estimulados para fertilizacion asistida, infertilidad por anovulacion, programas de ion. Prueba de C i y

conocida a la 0 SUS ir Las capsulas de progesterona contienen aceite de mani y nunca deben ser usadas por pacientes a
Tromboflebitis, trastornos tromboemboélicos, apoplejia cerebral, o pacientes con una historia pasada con estas condiciones. Disfuncion o enfermedad hepatica severa.
Malignidad sospechada o conocida en senos u drganos genitales. Sangrado vaginal no diagnosticado. Aborto provocado.

Producto: Progendo 200mg. RS INVIMA: INVIMA 2014M-0003195-R1. Cq Progesterona 200 mg. Pr on: 20 céapsulas blandas.
Indicacion: Trastomos del ciclo como amenorrea secundaria, polimenorrea, oligomenorrea, sangrado irmegular. Sindrome de tension premenstrual; terapia de
reemplazo hormonal (TRH), uso concomitante con estrogeno. Amenaza de aborto por insuficiencia litea, aborto recurtente, riesgo de parto prematuro, ciclos
estimulados para fertizacion asistida, infertiidad por anovulacion, programas de ion. Prueba de Contai y

conocida a la osusi Las capsulas de progesterona contienen aceite de mani y nunca deben ser usadas por pacientes a
Trombofiebits, rastomos tromboembolicos, apopleia cerebral, o pacientes con na historia pasada con estas condiciones. Disfuncion o enfermedad hepatica severa
Malignidad sospechada o conocida en senos u 6rganos genitales. Sangrado vaginal no diagnosticado. Aborto provocado

Producto: Progendo 400mg. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0014333-R2. Ct icion: Progesterona iz 400 mg. P on: 20 capsulas blandas.
Indicacion: Amenorrea Secundaria. icaci y ibilidad conocida a la 0 sus ingredientes. Las capsulas de progesterona
contienen aceite de mani y nunca deben ser usadas por pacientes a tromboflebitis, trastornos tromboembdlicos, apoplejia cerebral, o pacientes con una historia pasada




con estas condiciones. Disfuncion o enfermedad hepatica severa. Malignidad sospechada o conocida en senos u drganos genitales. Sangrado vaginal no
diagnosticado. Aborto provocado.

S
Producto: Segufem. RS INVIMA: INVIMA 2020M-0016111-R1. Composicion: Estradiol Valerato 2mg + Dienogest 2mg. Presentacion: Caja x 28 tabletas. Indicacion:
Terapia de reemplazo hormonal continuo para el tratamiento de los signos y sintomas asociados a la Ci y t
a cualquiera de los componentes del producto. Embarazo y lactancia. Tumores h conocidos 0 0 presencia de
trastornos cardiovasculares o cerebrovasculares. Presencia de uno o varios factores de riesgo para trombosis venosa o arterial como diabetes mellitus con sintomas.
Vasculares, on arterial severa, i severa, 6n hereditaria a trombosis venosa o arterial por resistencia a la proteina ¢ activada,
deficiencia de antitrombina iii, deficiencia de proteinas ¢ o s, hiperhomocisteinemia y/o presencia de anticuerpos antifosfolipidos. Hemorragias vaginales de etiologia
no determinada. Trastornos severos de la funcion hepatica o renal. Pancreatitis. Migrafa con sintomas neurologicos focales. Precauciones: Segufem es una
combinacion hormonal compuesta por un estrégeno (valerato de estradiol) y una progestina (dienogest). El uso y consumo de combinaciones hormonales de
estrogenos y progestinas se puede asociar a un incremento en el riesgo de tromboembolismo venoso, frente al no uso o consumo de las mismas. Este riesgo es mayor
durante el primer aio de tratamiento con Segufem. El riesgo de tromboembolismo venoso estd influido directamente por las condiciones particulares del paciente; este
riesgo se puede aumentar con la edad, antecedentes familiares de primer grado con tromboembolismo venoso, inmovilizacion prolongada por una condicion cronica
o cirugia de cualquier tipo, obesidad (ime>30 kg/m2), trastornos autoinmunes o dilataciones varicosas en los miembros inferiores. El riesgo de tromboembolismo
arterial estd influido directamente por las condiones particulaes del paciente; este riesgo se puede aumentar por la edad, tabaquismo, dislipoproteinemia, obesidad
(ime>30 kg/m2), hipertension arterial no controlada, migrana, valvulopatias cardiacas, fibrilacion auricular, antecedentes familiares de primer grado con
arterial y/o agudas o cronicas de la funcion hepética pueden requerir de la suspension parcial o definitiva
del tratamiento con segufem (hasta que los marcadores de la funcion hepatica regresen a valores normales). Mujeres con antecedente de colestasis o ictericia en el
embarazo, tienen un riesgo mayor de colestasis asociada al consumo de una combinacion hormonal. La evidencia cientifica disponible no ha demostrado que el
consumo de combinaciones de valerato de estradiol y dienogest alteren la resistencia periférica a la insulina, sin embargo, se recomienda que las pacientes diabéticas
que se hallen en el tratamiento con Segufem, tengan un seguimiento estricto por parte de su médico tratante. £l consumo de combinaciones hormonales compuestas
por estrogenos y progestinas eventualmente se asocia a la presencia de cloasma, siendo mayor esta posibilidad en aquellas mujeres con antecedente de cloasma en
el embarazo, estas pacientes deben limitar su tiempo de exposicion al sol, mientras se hallan en tratamiento con Segufem. El régimen continuo de Segufem estd
disefiado para inducir en la paciente un estadio de amenorrea, el tiempo en alcanzar esta condicion es variable entre las usuarias y se puede asociar a la presencia de
sangrados irregulares o manchado genital. Si se presenta un sangrado posterior al periodo de amenorrea inducido por Segufem, se recomienda la consulta y valoracion
por el médico tratante. Las pacientes con antecedentes o presencia de tumores dependientes de estrégenos (seno, ovario, endometrio o colon) no deben recibir
tratamiento con Segufem. La paciente portadora de las siguientes entidades puede tener alteraciones en el control y curso clinico de las mismas, cuando recibe
tratamiento con Segufem: epilepsia, condiciones benignas de los senos, migraia, porfiria, otoesclerosis, lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades
autoinmunes y corea menor. Se recomienda un control estricto en este tipo de situaciones, si el médico decide dar tratamiento con Segufem. Almacenar a temperatura
no mayor a 30° ¢ en su envase y empaque original. Elaborado y distribuido por Lafrancol S.A.S Cali, Colombia.

Producto: Segufem mini. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0018339-R1. Composicion: Estradiol Valerato 1mg + Dienogest 2mg. Presentacion: Caja x 28 tabletas.
Indicacion: Terapia Hormonal sustitutiva (THS) para los sintomas de déficit de estrogenos en mujeres posmenopausicas desde hace mas de un afio y que ain tienen
utero. Contraindicaciones y advertencias: Si padece o ha padecido cancer de mama o si sospecha que pueda tenerlo. Si padece un cancer sensible a los estrogenos,
como cancer de la pared intera del itero (endometrio), o si sospecha que pueda tenerlo. Si presenta hemorragias vaginales anormales. Si padece un engrosamiento
excesivo de la pared interna del utero (hiperplasia de endometrio) no tratado. Si padece o ha padecido un coagulo de sangre en una vena (trombosis), como en las.
piernas (trombosis venosa profunda) o en los -Si pulmones (embolismo pulmonar). Si padece un trastorno de la coagulacion de la sangre (como deficiencia de proteina
¢, proteina s o antitrombina). Si padece o ha padecido recientemente una enfermedad causada por coagulos de sangre en las arterias, como un ataque al corazon,
accidente cerebrovascular o angina de pecho. Si padece o ha padecido una enfermedad del higado y sus pruebas de funcion hepatica no han regresado ala normalidad.




Si padece un problema raro en la sangre llamado "porfiria” que se transmite de padres a hijos (hereditario). Si es alérgica (hipersensible) a los estrdgenos,
progestagenos o a cualquiera de los componentes de segufem®. Presencia o antecedente de prédromo de una trombosis (por.ej. Accidente isquémico transitorio,
angina de pecho). Antecedentes de migranas con sintomas neuroldgicos focales. Diabetes mellitus con afectacion vascular. La presencia de uno o varios factores
(es) de riesgo serio (s) o mdltiple (s) de trombosis arterial o venosa también puede constituir una contraindicacion. Pancreatitis o antecedentes de la misma, si se
asocia a hipertrigliceridemia severa. Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos). Tumor maligno conocido o sospechado, influenciado por
esteroides sexuales (p.ej. De los 6rganos genitales o las mamas). hemorragia vaginal de causa desconocida. Embarazo conocido o sospechado. Precauciones y
advertencias: para el tratamiento de los sintomas climatéricos, la THS solo debe de iniciarse cuando los sintomas afectan negativamente la calidad de vida de la mujer.
En todos los casos, debe de realizarse, al menos anualmente, una valoracion cuidadosa de los riesgos y beneficios y la THS solamente debe de mantenerse mientras
los beneficios superen los riesgos. La evidencia sobre los riesgos asociados a la THS en el tratamiento de la menopausia prematura es limitada. Sin embargo, debido
al bajo nivel de riesgo absoluto en mujeres jévenes, la relacion beneficio riesgo para estas mujeres puede ser mas favorable que en mujeres mayores. Almacenar a
temperatura inferior a 30°. Elaborado y distribuido por Lafrancol S.A.S., Cali, Colombia.

Producto: Semazin Forte. RS INVIMA: INVIMA 2018M-0018402. Ct 500 mg. P Caja por 1 6vulo. Indicacion: Tratamiento de la
micosis vulvo-vaginal, en especial de la candidiasis. i y it alos i del grupo imidazol o a uno de los
excipientes. Precauciones y recomendaciones: Se recomienda identificar y eliminar los factores predisponentes del surgimiento y desarrollo de los hongos en la
vagina. Cuando existe infeccion simultanea en labios externos e internos, debe Ilevarse a cabo un tratamiento local adicional con una crema antifingica. El tratamiento
puede llevarse a cabo durante la menstruacion. Durante el tratamiento, la paciente debe abstenerse de tener relaciones sexuales. Para evitar la reinfeccion urogenital,
se debe considerar el tratamiento simultineo de la pareja sexual. Su uso simultaneo con anticonceptivos de barrera aumenta el riesgo de falla de éstos (rotura del
preservativo o diafragma). Advertencias: producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo control facultativo. Almacenar a temperatura no mayor a 30°c.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. Importado y distribuido en Colombia por Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S - Cali, Valle del Cauca.

Producto: Sinoimplant. RS INVIMA: INVIMA 2017M-0017722. Composicion: Cada implante contiene Levonorgestrel 75mg. Son dos varillas para un total de 150mg.
Presentacion: Cada juego en bolsa termosellada contiene 2 varillas de sinoimplant. Set de insercion individual que contiene: 2 implantes anticonceptivos, 1 trécar
desechable, 1 jeringa de 5 cms. Con aguja, 1 aguja Hipodérmica 21 g, 2 gasas precortadas estériles, 1 venda eldstica, 1 inserto farmacolgico, 1 inserto guia de
colocacion y extraccion, 1 Cartila guia para usuario. Indicacion: Indicado para mujeres en edad fértl que deseen utiizar anticoncepcion a largo plazo. Contraindicacio-
nesy Elimplante ivo esté para aquellas mujeres que estén en periodo de lactancia durante las primeras seis semanas posparto
(citerios médicos de elegibiidad para uso anticonceptivo, organizacion mundial de la salud (oms), actualizado en 2010). Hipersensinilidad al levonorgestrel o @
cualquier otro componente de la formulacion. Certeza o sospecha de embarazo. Presencia o antecedentes de enfermedad heptica severa mientras los valores de la
funcion hepética no hayan regresado a la normalidad. Presencia o antecedentes de tumores de higado (benignos o malignos). Diagnostico o sospecha de tumores
malignos dependientes de hormonas sexuales (por ejemplo cancer de mama). Sangrado vaginal no i itis 0 trastorno dlico actual
Precauciones: as usuarias de sinoimplant deben visitar regularmente a su médico para realizar visitas e sequimiento. Las mujeres que se embarazan durante el uso
de sinoimplant deberén consular con un médico para retirar sus implantes y llevar el embarazo a término. EI implante debe ser retirado a final de los 4 arios de uso,
porque se vuelve menos efectivo, especialmente en las mujeres que pesan mas de 60 kgs. Puede ser retirado en cualquier momento dentro del periodo de los 4 aiios
i una mujer quiere dejar de usar el método por cualquier razon. La concentracion sérica de levonorgestrel es menor alfinal del uso de los implantes y esta inversamente
relacionada con el peso corporal. Se debe tener cuidado de no causar dario a las varillas delimplante durante su uso. Advertencia: los siguientes son temas de atencion
que deberdn tomarse en cuenta para aquélas que usan o estén consi ¢l implante como método ivo: Mujeres mayores de 45 aios
o deben usar sinoimplant, Ia paciente debe consultar a un médico si tiene efectos secundarios intolerables debido a sinoimplant. £l implante podria ser retirado si es
necesario. las mujeres a quienes les han retirado sus implantes y quienes no usan otra forma de anticoncepcion pueden esperar que la fertiidad regrese prontamente
(criterios médicos de elegibilidad para uso anticonceptivo, oms, actualizado en 2008). La implantacion, seguimiento y retro del sinoimplant, deben llevarse  cabo en
un centro de planificacion familiar y deben ser realizados por profesionales calficados quienes han recibido entrenamiento especializado en el proceso. Embarazo
ectopico: raramente, ocurren embarazos ectdpicos con s implantes con levonorgestrel: con una tasa nferior a 1 por cada 1000 arios. Si una muer que usa implantes




de levonorgestrel se presenta con dolor en la parte inferior del abdomen o se determina que esta embarazada, debe ser examinada para descartar un embarazo
ectopico. Coagulos sanguineos (trombosis): al igual que con los anticonceptivos orales, se han conocido informes de coagulos sanguineos, infartos de miocardio y
accidentes cerebrovasculares en relacion con el uso de implantes con levonorgestrel. Si usted desarrolla un coagulo, por ejemplo, en la pierna, el pulmon o el ojo, se
deben extraer los implantes. Si esta postrado después de una cirugia, o si esta limitado en sus movimientos durante mucho tiempo debido a una enfermedad o un
accidente, el riesgo de coagulos sanguineos puede aumentar. En este caso, su médico puede decidir extraer los implantes. Presion arterial: si bien los estudios no han
demostrado un aumento considerable en la presion arterial en usuarias de implantes con levonorgestrel, |a presion arterial puede aumentar de todas formas en algunas
mujeres. Por lo tanto, debe controlarse la presion arterial en forma regular mientras esté usando los implantes. Si su presion arterial aumenta de forma sistematica, o
si su presion arterial aumenta de manera consistente y no puede ser controlada adecuadamente con un medicamento para la presion arterial, deberan extraerse sus
implantes. Cancer de mama: cancer de mama: no use los implantes si tiene, 0 se sospecha que tiene, cancer de mama. Se ha determinado que las usuarias de
anticonceptivos orales combinados tienen un riesgo ligeramente aumentado (1,24 veces el normal) de cancer de mama. El riesgo de que se diagnostique cancer de
mama en las usuarias de anti i n a olamente es, posil de magnitud similar al asociado con los anticonceptivos orales combinados.
Si tiene nodulos benignos en la mama, una mastopatia 0 un mamograma anormal, o si tiene marcados antecedentes familiares de cancer de mama, su médico debe
hacer un seguimiento cuidadoso de su afeccion. Metabolismo de lipidos y carbihidratos: se ha informado intolerancia a la glucosa y sensibilidad a la insulina alteradas
en las pruebas orales de tolerancia a la glucosa en usuarias de implante con levonorgestrel en algunos estudios. Se desconoce la trascendencia clinica de estos
hallazgos, pero las pacientes diabéticas que usan levonorgestrel deben ser controladas minuciosamente. Es posible que ocurra un aumento de peso durante su uso.
Se han observado niveles séricos de lipoproteinas alterados en ensayos clinicos con implante con levonorgestrel. Las mujeres que estan siendo fratadas por
hiperlipidemias se deben seguir de cerca, si eligen usar implantes con levonorgestrel, ya que los niveles de lipoproteinas en suero pueden alterarse. Alteracion del
patrén de sangrado menstrual: los implantes de levonorgestrel afectan el patron de sagrado menstrual en la mayoria de las mujeres. Se han informado sangrado
irregular, prolongado e intermenstrual, manchado y amenorrea. En general, tales irregularidades disminuyen con el uso continuo. Es rara la pérdida significativa de
sangre que provoque anemia, y las promedio de aumentan ligeramente. Dado que algunas usuarias de implantes de
levonorgestrel experimentan periodos de amenorrea, no se debe confiar en la falta de periodos menstruales como nico medio para diagnosticar un embarazo. Se debe
realizar una prueba de embarazo cada vez que se sospeche un embarazo. Seis 0 mas semanas de amenorrea tras un periodo de menstruacion regular posiblemente
indiquen un embarazo. Los implantes se deben extraer si ocurre un embarazo. Foliculos ovaricos agrandados (quistes ovaricos): estos pueden darse en mujeres con
implantes con levonorgestrel. Los foliculos se detectan durante un examen fisico y, por lo general, desaparecen solos. No obstante, en raros casos, pueden presentar
torsion o ruptura, lo que provoca dolor abdominal y puede requerir cirugia. Si tiene dolor o molestias, comuniquese con su médico. Estado de animo depresivo: también
se debe considerar la extraccion del implante con levonorgestrel en mujeres que presentan depresion significativa, debido a que el sintoma puede estar relacionado con
las hormonas. Las mujeres con antecedentes de depresion deben ser controlados minuciosamente, y se debe considerar la extraccion del implante si se desarrolla
sintomas claros. Enfermedad hepitica: si se desarrolla hepatitis o ictericia colestasica, se deben extraer los implantes. Es habitual que ocurra un aumento transitorio
leve 0 moderado de la bilirrubina total sérica al inicio del uso de los implantes. Se ha informado un ligero aumento del riesgo de colelitiasis durante el uso de otros
implantes con de tipo similar. El del puede ser mas lento que lo normal en pacientes con deterioro de la funcion hepatica.
Aumento de la presion alrededor del cerebro (presion intracraneal idiopatica): rara vez se han informado un aumento de la presion alrededor del cerebro en usuarias de
implantes con levonorgestrel. Debe comunicarse con su médico si experimenta cefaleas frecuentes, severas o persistentes, o tiene problemas de la vision. Proteccion
contra la infeccion por el vih u otras enfermedades de transmision sexual: los implantes con levonorgestrel no protegen contra la infeccion por el vih(sida) u otras
enfermedades de transmision sexual. Embarazo-lactancia:si se produce un embarazo durante el tratamiento con sinoimplant se deben extraer los implantes. Estudios
en animales de experimentacion han demostrado que dosis muy altas de sustancias a pueden producir on de los fetos hembra. Estudios
epidemiologicos amplios no han demostrado que se produzca un aumento del riesgo de malformaciones congénitas en recién nacidos de mujeres que utilizaron antes
del embarazo anticonceptivos orales que contenian levonorgestrel, como tampoco ningln efecto teratogeno cuando se utilizaron anticonceptivos orales de modo
inadvertido durante el embarazo. Lactancia: levonorgestrel pasa a la leche materna, pero en una cantidad que no parece afectar al nifio. Los niveles de levonorgestrel
que se obtienen con sinoimplant no afectan a la calidad o la cantidad de leche materna. No obstante, se debe advertir a las madres en periodo de lactancia que no
comiencen a utilizar sinoimplant® hasta que hayan transcurrido seis semanas después del parto. Registro TROCAR INVIMA 2017DM-0015934. Registro INVIMA
AGUJA HIPODERMICA 2019DM-0020484. Registro INVIMA JERINGA DESECHABLE 2013DM-000438-R2 Registro INVIMA GASA PRECORTADA ESTERIL
2011DM-0007819. Registro INVIMA VENDA ELASTICA 2020DM-0005267-R1 y 2021DM-0007313-R1




Producto: Sinovul. RS INVIMA: INVIMA 2023M-0007478-R2. Cq icio 0,15mg, Etinil 0,03mg. Pr ion: Caja x 21 tabletas
recubiertas. Indicacion: i ivo hormonal. y ibil al i Embarazo, itis, trastornos

enfermedad de carcinoma de seno sospechado o declarado, ictericia colestatica, sangrado urogenital no
diagnosticado. Antecedentes de herpes gravidico. Antecedentes de migrana con sintomas neurologicos focales, diabetes mellitus con compromiso vascular, presencia
0 antecedentes de pancreatitis si se asocia con hipertrigliceridemia importante, enfermedad hepatica severa, insuficiencia renal severa o aguda, presencia o
antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos), neoplasias conocidas o sospechadas, influidas por esteroides sexuales. Advertencias y precauciones: no
tomar concomitantemente medicamentos o hierbas medicinales que sean inductores enzimaticos del citocromo p450 3a4 (cyp3a4), debido a que pueden disminuir
los niveles sanguineos de levonorgestrel, pudiendo reducir la eficacia anticonceptiva del mismo. Los medicamentos inductores enzimaticos del citocromo p450 3a4
(cyp3ad), que pueden disminuir los niveles sanguineos de levonorgestrel, pudiendo reducir la eficacia anticonceptiva del mismo. Los niveles elevados de enzimas
cyp3a4 pueden persistir hasta por 4 semanas después de la interrupcion del medicamento inductor enzimatico. Las mujeres que buscan la anticoncepcion de
emergencia que han utilizado inductores enziméticos del citocromo p450 3a4 (cyp3a4) dentro de las dltimas 4 semanas, deben: utilizar preferentemente una
eemergencia anticonceptiva no hormonal, como un dispositivo intrauterino de cobre. Si esto no es una opcion, se debe usar el doble de la dosis usual de levonorgestrel
de 1,5 miligramos a 3 miligramos (es decir, 2 paquetes) para estas mujeres. La exposicion durante el embarazo para algunos de los medicamentos inductores
enzimaticos se ha asociado con un mayor riesgo de defectos de nacimiento. Dosil on: segun ipcion médica. i de almacenar a
temperatura no mayor a 30°C. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Producto: Stania. RS INVIMA: INVIMA 2020M-0019764. C Etonogestrel 11 mg, Etinil 3,474 mg. Caja por 1 anillo vaginal en sachet
de aluminio. Indicacion: Anticonceptivo. INCLUIDO EN PBS* *Plan de beneficios en salud. Contraindicaciones y advertencias: No se deben utilizar anticonceptivos
hormonales combinados (ahcs) en las siguientes condiciones. El tratamiento se debe interrumpir i siap: g de estas ci durante
el empleo de stania. Presencia o riesgo de i venoso (tev). venoso: tev actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo (p.
Ej., trombosis venosa profunda (tvp) o embolia pulmonar (ep)). predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como resistencia a la
proteina ¢ activada (pca) unc\uyendn el 'actnr v leiden), deficiencia de antitrombina iii, deficiencia de proteina c, deficiencia de proteina s.cirugia mayor con

on prolongada. rie {l lismo venoso debido a la presencia de varios factores de riesgo o a la presencia de un factor de riesgo grave.

presencia o riesgo de arterial (tea). i arterial: arterial actual, de este (p. Ej. Infarto de miocardio) o

afeccion prodromica (p. Ej. Angina de pecho). Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica (p. Ej. Accidente isquémico
transnmrm ait). Predlsposmmn hereditaria 0 adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como hij inemia y anticuerpos

i del lupus). de migrana con sintomas neuroldgicos focales. Riesgo elevado de tromboembolismo arterial

debido a multiples factores de riesgo o a la presencia de un factor de riesgo grave como: diabetes mellitus con sintomas vasculares, hipertension grave y

intensa. Pancreatitis o de la misma si asociada con hij idemia grave. Existencia o de hepatopatia grave, siempre

que los parametros de la funcion hepatica no se hayan normalizado. Existencia o antecedentes de tumores hepéticos (benignos o malignos). Existencia o sospecha de
neoplasias malignas en 6rganos genitales 0 mama si son dependientes de esteroides sexuales. Hemorragia vaginal sin diagnosticar. HIDE(SEI’\S\hll\daﬂ alos pnncnplcs
activos o a alguno de los excipientes de stania. Stania esta i para uso it con que contengan

y dasabuvir. No debe utilizarse en mujeres fumadoras mayores de 35 afos. Conocimiento o sospecha de embarazo. Si alguna de las afecciones o factores de riesgo
que se mencionan a continuacion esta presente, se debe comentar con la muijer la idoneidad de stania. Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se
agrava o aparece por primera vez, se debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de stania. Alteraciones de la
circulacion. Riesgo de tromboembolismo venoso (tev). El uso de cualquier anticonceptivo hmmnnal combinado (ahc) aumenta el riesgo de tromboembolismo venoso
(tev), comparado con la no utilizacion. Los i que contienen 0 se asocian con el riesgo mas bajo de tev. Otros
medicamentos como stania pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo
de tev se debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende el riesgo de tev con stania, como afectan sus actuales factores
de riesgo a este riesgo y que su riesgo de tev es mayor durante el primer afio de uso. También existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia
el ahc después de una interrupcion del uso de 4 semanas o mas. Entre las mujeres que no utilizan un ahc y que no estan embarazadas, aproximadamente 2 de cada




10.000 presentaran un tev en el plazo de un afo. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor en cada mujer en particular, en funcion de sus factores de riesgo
subyacentes. Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un ahc de dosis baja que contiene levonorgestrel, unas 6 presentaran un tev en un afo. Se han hallado
resultados contradictorios sobre el riesgo de tev con el anillo que contiene etonogestrel / etinilestradiol en comparacion con los ahcs que contienen levonorgestrel (con
estimaciones del riesgo relativo que oscilaban entre ausencia de aumento, rr = 0,96, hasta casi una duplicacion, rr = 1,90). Esto corresponde a entre unos 6 y 12
tevs en un afio entre 10.000 mujeres que utilizan el anillo de etonogestrel / etinilestradiol. En ambos casos, el numero de tevs por afio es inferior al nimero esperado
en mujeres durante el embarazo o en el periodo de posparto. El tev puede ser mortal en el 1-2 % de los casos. De forma extremadamente rara, se han notificado casos
de trombosis en otros vasos sanguineos, p. Ej., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de ahcs. Factores de riesgo de tev el
riesgo de complicaciones tromboembodlicas venosas en usuarias de ahcs puede aumentar sustancialmente en una mujer con factores de riesgo adicionales, en
particular si existen varios factores de riesgo. Stania esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que le ponen en una situacion de alto riesgo de
trombosis venosa. Si una mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores individuales; en este
caso se debe tener en cuenta su riesgo total de tev. Si se considera que la relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un ahc. Factor de riesgo: obesidad
(indice de masa corporal (imc) superior a 30 kg/m?). Comentario: el riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento del imc. Especialmente importante en mujeres
con factores de riesgo adicionales. Factor de riesgo: inmovilizacion prolongada, la cirugia mayor, cualquier intervencion quirdrgica de las piemnas o pelvis, neurocirugia
o traumatismo importante. Nota: Ia inmoviizacion temporal, incluyendo los viajes en avion >4 horas, también puede ser un factor de riesgo de tev, en especial en
muijeres con otros factores de riesgo. Comentario: en estas circunstancias es aconsejable interrumpir el uso del parche /comprimido/anillo (en caso de intervencion
quirdrgica programada, al menos con cuatro semanas de antelacion) y no reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupere completamente la movilidad. Se
debe utilizar otro método anticonceptivo para evitar un embarazo involuntario. Se debe considerar un tratamiento antitrombético si no se ha interrumpido con antelacion
el uso de stania. Factor de riesgo: antecedentes familiares positivos (algin caso de tromboembolismo venoso en un hermano o en un progenitor, especialmente a una
edad relativamente temprana, p. Ej: antes de los 50 anos). Comentario: si se sospecha que existe una predisposicion hereditaria, la mujer se debe derivar a un
especialista antes de tomar a decision de usar un ahc. Factor de riesgo: antecedentes familiares positivos (algtn caso de tromboembolismo venoso en un hermano o
en un progenitor, especialmente a una edad relativamente temprana, p. Ej: antes de los 50 afios). Comentario: si se sospecha que existe una predisposicion hereditaria,
la mujer se debe derivar a un especialista antes de tomar la decision de usar un ahc. Factor de riesgo: otras enfermedades asociadas al tev. Comentario: cancer, lupus
eritematoso sistémico, sindrome urémico hemolitico, enfermedad intestinal inflamatoria crénica (enfermedad de crohn o colitis ulcerosa) y anemia de células
falciformes trombosis venosa. Los factores bioquimicos que pueden ser indicio de predisposicion hereditaria o adquirida para trombosis venosa o arterial incluyen
resistencia a la proteina ¢ activada (pca), isteinemia, deficiencia de ina-iii, deficiencia de proteina c, deficiencia de proteina s, anticuerpos
if lipi i lapico). Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en
particular en el periodo de 6 semanas del puerperio sintomas de tev (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar). En el caso de que se produzcan sintomas, se
debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un ahc. Los sintomas de trombosis venosa
profunda (tvp) pueden incluir: Hinchazon 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
solo al ponerse de pie o al caminar. Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracion de la piel de la piema. Los sintomas de embolia
pulmonar (ep) pueden incluir: Aparicion repentina de falta de aliento o respiracion rapida injustificadas. Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. Dolor
toracico agudo. Aturdimiento intenso o mareo. Latidos cardiacos acelerados o irregulares. Algunos de estos sintomas (p. Ej. Falta de aliento, tos) son inespecificos y
se pueden confundir con acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. Ej: infecciones del tracto respiratorio). Otros signos de oclusion vascular pueden incluir:
dolor repentino, hinchazon y ligera coloracion azul de una extremidad. Si la oclusion se produce en el ojo, los sintomas pueden variar desde vision borrosa indolora,
que puede evolucionar hasta pérdida de la vision. A veces la pérdida de la vision se puede producir casi de inmediato. Riesgo de tromboembolismo arterial (tea).
Estudios epidemioldgicos han asociado el uso de los ahcs con un aumento del riesgo de tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente
cerebrovascular (p. Ej: accidente isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales. Factores de riesgo de tea. El riesgo de
que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente cerebrovascular en usuarias de ahcs aumenta en mujeres con factores de riesgo. Stania
esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de tea o uno grave que la ponen en una situacion de alto riesgo de trombosis arterial. Si una mujer
tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su
riesgo total. Si se considera que la relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un ahc. Tabla factores de riesgo tea. Factor de riesgo: aumento de la
edad. Comentario: en especial por encima de los 35 anos. Factor de riesgo: tabaquismo. Comentario: se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si desean utilizar




un ahc. Se debe aconsejar encarecidamente a las mujeres de mas de 35 anos que contindian fumando que utilicen un método anticonceptivo diferente. Factor de riesgo:
hipertension arterial. Factor de riesgo: obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg/m2). Comentario: el riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento del
imc. Especialmente importante en mujeres con factores de riesgo adicionales. Factores de riesgo: antecedentes familiares positivos (algin caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un progenitor, especialmente a una edad relativamente temprana, p. Ej: menos de 50 afos). Comentarios: si se sospecha que existe una
predisposicion hereditaria, la mujer debe ser derivada a un especialista antes de tomar la decision. Factores de riesgo: migrana. Comentarios: un aumento de la
frecuencia o la intensidad de las migranas durante el uso de ahcs (que puede ser prodrémico de un acontecimiento cerebrovascular) puede motivar su interrupcion
inmediata. Factores de riesgo: otras enfermedades asociadas a acontecimientos vasculares adversos. Comentarios: diabetes meliitus, hiperhomocisteinemia,
valvulopatia y fibrilacion auricular, dislipoproteinemia y lupus eritematoso sistémico. Sintomas de tea. En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a
la mujer que busque asistencia médica urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un ahc. Los sintomas de un accidente cerebrovascular
pueden incluir: 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 coordinacion. Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender. Dificultad repentina de vision 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 temporales sugieren que el episodio es un
accidente isquémico transitorio (ait). Los sintomas de infarto de miocardio (im) pueden incluir: Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud
en el torax, brazo o debajo del esternon. Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estdmago. Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.
Sudoracion, nauseas, vomitos o mareo. Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. Latidos cardiacos acelerados o iregulares. En caso de sospecha o confirmacion
de tev o de tea, se suspendera el anticonceptivo hormonal combinado. Debera instaurarse anticoncepcion adecuada a causa de la teratogenicidad de la terapia
anticoagulante (cumarinas). Tumores: Estudios epidemioldgicos indican que el uso a largo plazo de anticonceptivos orales supone un factor de riesgo de desarrollo de
cancer del cuello uterino en mujeres infectadas con el virus del papiloma humano (vph). Sin embargo, todavia es incierto el grado en que estos resultados son
atribuibles a factores de confusion, por ejemplo, diferencias en el nimero de parejas sexuales o el uso de anticonceptivos de barrera. No hay datos epidemioldgicos
sobre el riesgo de cancer del cuello uterino en usuarias de stania. En un metandlisis realizado sobre 54 estudios epidemiologicos se ha observado que existe un ligero
incremento del riesgo relativo (r=1,24) de que se diagnostique cancer de mama en mujeres que estan empleando anticonceptivos orales combinados. Este
incremento desaparece gradualmente durante los 10 anos posteriores a haber dejado de emplear anticonceptivos orales combinados. El cancer de mama es raro entre
mujeres de menos de 40 anos, por lo que el aumento en el nimero de canceres de mama diagnosticados entre mujeres usuarias actuales o recientes de
anticonceptivos orales combinados es pequeno en relacion con el riesgo global de padecer cancer de mama. Los canceres de mama diagnosticados entre usuarias de
anticonceptivos orales combinados tienden a ser menos avanzados clinicamente que los canceres diagnosticados entre las mujeres que no los han empleado nunca.
El incremento de riesgo observado puede ser debido a un diagndstico més precoz de cancer de mama entre las usuarias de anticonceptivos orales combinados, al
efecto bioldgico de los anticonceptivos orales o a una combinacién de ambos factores. En raros casos se han observado tumores hepaticos benignos y atn més
raramente malignos en usuarias de anticonceptivos orales combinados. En casos aislados, estos tumores han originado hemorragia intraabdominal que supone una
amenaza para la vida. Por tanto, si en usuarias de stania se presentase dolor epigastrico intenso, aumento del tamano hepético o signos de hemorragia intraabdominal,
el diagnostico diferencial debe contemplar la posibilidad de existencia de un tumor hepatico. Alanina aminotransferasa elevada. Durante los ensayos clinicos en
pacientes tratados por infecciones de virus de la hepatitis ¢ (vhc) con medicamentos que contienen ombitasvir /paritaprevir/ritonavir y dasabuvir con o sin ribavirina,
se produjeron elevaciones significativas de més de 5 veces el limite superior de alanina aminotransferasa, mas frecuentes en mujeres que utilizaban medicamentos
con etinilestradiol combinado como en los anticonceptivos hormonales combinados (ahc). Otras patologias:En las mujeres con hipertrigliceridemia o antecedentes
familiares de esta puede existir un aumento del riesgo de padecer pancreatitis durante el empleo de anticonceptivos hormonales. Durante el empleo de anticonceptivos
hormonales se ha observado que muchas usuarias presentan pequefios aumentos de la tension arterial, aunque raramente son clinicamente relevantes. No se ha
establecido una relacion definitiva entre el empleo de anticonceptivos hormonales y el desarrollo de hipertension arterial clinica. Sin embargo, si durante el empleo de
stania se desarrolla hij ion clini relevante, es prudente que el médico recomiende suspender el uso del anillo y tratar la hipertension. Cuando se considere
apropiado se puede reanudar el empleo de stania si se consiguen valores de tension arterial normales con el tratamiento antihipertensivo. Los siguientes procesos
pueden aparecer o agravarse en el curso del embarazo y durante el empleo de anticonceptivos hormonales, pero |a evidencia de que exista una asociacion con su uso
no es concluyente: ictericia y/o prurito por colestasis; formacion de calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico hemolitico; corea de
sydenham; herpes gestacional; pérdida de audicion por i (hereditario). Las alteraciones agudas o crnicas de la funcion hepética pueden
requerir la interrupcion del empleo de stania hasta que los marcadores de la funcion hepatica se normalicen. La reaparicion de una ictericia colestatica y/o pruritos




relacionados con colestasis, que se presentaron por primera vez durante un embarazo o coincidiendo con el empleo previo de esteroides sexuales requiere la
suspension del anillo. Aunque los estrdgenos y progestagenos pueden alterar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia de
que sea necesario alterar el régimen terapéutico de las mujeres diabéticas que emplean anticoncepcion hormonal. Noobstante, estas mujeres requieren una cuidadosa
supervision médica durante el empleo de stania, especialmente durante losprimeros meses de uso. Se ha notificado la primera aparicion o agravamiento de la
enfermedad de crohn y de la colitis ulcerosa con el empleo de anticonceptivos hormonales, pero la evidencia de una asociacion con su uso no es concluyente.
Ocasionalmente, se puede presentar cloasma sobre todo en las mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia a presentar cloasma deben
evitar la exposicion al sol o a las radiaciones ultravioleta mientras estén empleando stania. En los siguientes casos, puede ocurrir que la mujer no se pueda insertar
stania correctamente o que expulse el anillo: prolapso uterino, cistocele y/o proctocele, estrefimiento cronico o grave. En casos muy raros, se ha notificado que stania
ha sido insertado de forma inadvertida en la uretra, posiblemente alcanzando la vejiga. Por ello, debe tenerse en cuenta en diagnésticos diferenciales la posibilidad de
una colocacion incorrecta cuando hay sintomas de cistitis. Durante el uso de stania, la mujer puede experimentar ocasionalmente vaginitis. No hay indicios de que la
eficacia de stania se vea afectada por el tratamiento de la vaginitis 0 a la inversa. En raras ocasiones, se han notificado casos de adhesion del anillo al tejido vaginal,
siendo necesaria la intervencion de un profesional sanitario para su extraccion. Efectos sobre las globulinas transportadoras: el componente estrogeno puede elevar
las concentraciones de globulina transportadora de tiroxina, globulina transportadora de hormonas sexuales y la globulina transportadora de cortisol. La terapia de
reemplazo con hormonas tiroideas o cortisol puede necesitar reajuste. Sindrome de shock téxico (sst): casos de sst se han reportado por las usuarias de stania. El sst
se ha asociado con los tampones y ciertos anticonceptivos de barrera, y, en algunos casos en los que las usuarias de nuvaring también estaban usando tampones. No
se ha establecido una relacion causal entre el uso de stania y sst. Si una paciente exhibe signos o sintomas de sst, consideren la posibilidad de este diagndstico e
iniciar una evaluacion médica adecuada y el tratamiento. Observe cuidadosamente a las mujeres con historia de depresion y discontinde stania si la depresion recurre
0 se empeora.

Producto: Synovular. RS INVIMA: INVIMA 2021M-007700-R3. Acetato de Dil { 150 mg + Enantato de Estradiol 10 mg. Presentacion:
Caja por 1 ampolla. Indicacion: i y de itis de las venas profundas y trastomos tromboemboélicos,
arteriopatias de las coronarias o enfermedad cerebrovascular, carcinoma mamario conocido o sospechado, neoplasia estrogeno dependiente conocida o sospechada,
hemorragia vaginal anormal sin ticar. Emb: i on de la funcion hepatica, antecedentes de ictericia idiopatica del embarazo,

sindrome de dubin johnson, trastornos del metabolismo de las grasas, antecedentes de herpes del embarazo, diabetes, otosclerosis con empeoramiento durante el
eembarazo. Condiciones de almacenamiento: conservar a temperatura no mayor de 30°c en su envase y empaque originales. Manténgase fuera del alcance de los nifos.
Venta bajo formula médica. Elaborado por Lafrancol S.A.S., Cali - Colombia.

Producto: Synovular Suave. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0008452-R1. C on: Acetato de Dil { 90 mg + Enantato de Estradiol 6 mg.
Presentacion: Caja por 1 ampolla. Indicacion: Anticonceptivo hormonal inyectable. C licaci y de is de las venas
profundas y trastornos tromboembdlicos, arteriopatias de las coronarias o enfermedad cerebrovascular, carcinoma mamario conocido o sospechado, neoplasia
estrogeno dependiente conocida o sospechada, hemorragia vaginal anormal sin diagnosticar. Embarazo conocido o sospechado, perturbacion de la funcion hepatica,
antecedentes de ictericia idiopatica, sindrome de dubin jonson, trastorno del de las grasas, de herpes en el embarazo, diabetes, otosclerosis
con empeoramiento durante el embarazo.
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Producto: Tinox. RS INVIMA: INVIMA 2019M-0002907-R2. Ct on: Tibolona microni; 2,5mg. P ion: Caja por 30 tabletas. Indicacion: Tratamiento de
los sintomas por deficiencia de estrégenos en mujeres postmenopausicas, un afio después del inicio de la i indicaci y ias: Embarazo
y lactancia: conocimiento, antecedentes o sospecha de cancer de mama. Conocimiento o sospecha de tumores malignos estrogeno-dependientes (por ej., cancer de
endometrio). Sangrado vaginal no diagnosticado. Hiperplasia endometrial no tratada. 0 presencia de i Venoso (trombosis venosa
profunda, embolismo pulmonar). Desérdenes trombofilicos conocidos (p.ej., Deficiencia de proteina c, proteina s, o anti i de

arterial (por ej: angina, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o accidente isquémico transitorio). Enfermedad hepética aguda, o antecedentes de enfermedad



hepdtica mientras no se normalicen las pruebas de la funcion hepatica. Hipersensibilidad conocida a la sustancia Activa 0 a cualquiera de los excipientes.
Porfiria. Para todas las muijeres, la decision de prescribir tibolona debera fundamentarse en la evaluacion de los riesgos generales de la paciente y en Particular para
las mujeres mayores de 60 anos, se considerard el riesgo de accidente cerebrovascular.

Producto: Trifoliom. RS INVIMA: INVIMA 2017M-0006075-R1. Composicion: Extracto de red clover 40% eqv Isoflavonas 40 mg. Presentacion: Caja con lrascn PEAD

por 50 capsulas. Indicacion: Coadyuvante para el manejo de los sintomas i con la y al
medicamento.

U

Producto: Uromax. RS INVIMA: INVIMA 2021M-0016617-R1 icio 1000 mg/4 ml. F ion: 1 ampolla de solucion inyectable.
Indica dicado para la sustitucion de testosterona en hipogonadismo masculino primario y secundario. y ibilidad a

alguno de sus componentes. Esta contraindicado en hombres con carcinomas del pecho o carcinoma de la prostata conocido o sospechado. No debe ser usado en
mujeres. Puede causar daio fetal. Condiciones de almacenamiento: amacenar a temperatura inferior a 30°c; en su envase y empaque original. Elaborado por:
Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S con domicilio en Cali-Vale.

\
Producto: Vagicort. RS INVIMA: INVIMA 2021M-0011210-R2. Composicion: Dexametasona 0.0036% + Terconazol 0.8%. Presentacion: Crema panO gr. Indicacion:
Antimicético, antiinflamatorio indicado en el tratamiento de la vulvovaginitis ocasionada por Candida Albicans. Ct i y t a

los componentes. Embarazo. Puede intensificar una infeccion incipiente o facilitar el crecimiento de organismos no sensibles al terconazol. El uso sistémico y topico
de los corticosteroides puede reducir alteraciones visuales. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, debe consultar con un
oftalmélogo, para evaluar la presencia de cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC). Venta bajo formula médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. Elaborado por Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S, Cali - Colombia.

Producto: Viplena. RS INVIMA: INVIMA 2017M-0012137-R1 prenatal. P on: 30 Capsulas de gelatina blanda. Indicacion:
prenatal y Contraindicado en pacientes con alergia conocida a cualquiera de los componentes del
producto. Fabricado por Procaps S.A. y comercializado por Laboratorios Synthesis S.A. S
Y
Producto: Yax. RS INVIMA: INVIMA 2020M-0004318-R2. 6n: D 3,0 mg / Etinil 0,03mg. Pr ion: Caja x 21 tabletas. Indicacion:
oral. y ias: Hi lidad al i embarazo y lactancia, trombosis, enfermedades cardiacas, diabetes

mellitus, enfermedad hepatica, cancer de mama o genital. Venta bajo formula médica. Lafrancol S.A.S. Cali, Colombia.

Producto: Yaxibelle. RS INVIMA: INVIMA 2021M-0007655-R1. C on: 3,0mg/ 0,02mg. Py 6n: 24 tabletas recubiertas con
principio activo y 4 placebo. Indicacion: Anticonceptivo oral, tratamiento del sindrome disforico premenstrual. Tratamiento del acné vulgar moderado. Contraindicacio-
nesy al embarazo y lactancia, enfermedades cardiacas, diabetes mellitus, enfermedad hepética. Cancer de mama o
genital. Almacenar a temperaturas inferiores a 30° y en el envase y empaque original. Venta bajo formula. Elaborado y distribuido por Lafrancol S.A.S. Cali, Colombia.
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Producto: Zimaquin. RS INVIMA: INVIMA 2021M-0011469-R2. Composicion: Clomifeno citrato 50mg. Presentacion: Caja 10 tabletas. Indicacion: Estimulante de la



ovulacion. Contraindicaciones y advertencias: Si usted sufre alguna enfermedad, debe consultar al médico antes de ingerir este medicamento. no usar en los siguientes
casos: hipersensibilidad al citrato de clomifeno. uso en el embarazo: no se debe administrar citrato de clomifeno durante el embarazo. para evitar la administracion
inadvertida de citrato de clomifeno durante el inicio del embarazo deberan practicarse las pruebas pertinentes durante cada ciclo de tratamientos tendientes a determinar
si se ha producido o no la ovulacién. se debe hacer una prueba de embarazo antes de dar el siguiente curso de tratamiento con citrato de clomifeno. enfermedad
hepdtica: el tratamiento esta contraindicado en pacientes con enfermedad hepética o antecedentes de disfuncion hepética. tumores hormono dependientes o
hemorragia uterina anormal: el citrato de clomifeno esta contraindicado en pacientes con tumores hormono dependientes o en pacientes con hemorragias uterina
anormal de origen indeterminado. quistes de ovario: no se debera administrar citrato de clomifeno en presencia de un quiste de ovario, con excepcion del ovario
poliquistico, debido a que puede producirse un aumento del tamario del quiste. deberé evaluarse en presencia de quistes ovaricos en las pacientes en cada curso de
tratamiento.
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