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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

Fase |
Levonorgestrel
Etinilestradiol
Fase Il
Levonorgestrel
Etinilestradiol
Fase lll
Levonorgestrel
Etinilestradiol

Fase |

Lactosa monohidratada

Fase Il

Lactosa monohidratada
Amarillo No. 5 Lake (Tartrazina)
Fase lll

Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

TRIENOR®

Tableta revestida

Estuche por 3 blisteres de PVC/AL con 21 tabletas
revestidas cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA,
CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
REINALDO GUTIERREZ, PLANTA "HANCO", LA
HABANA, CUBA.

M-15-179-G03
15 de diciembre de 2015

0,050 mg
0,030 mg

0,075 mg
0,040 mg

0,125 mg
0,030 mg
33,820 mg

33,785 mg
0,0375 mg

33,745 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.



Indicaciones terapéuticas:

La combinacién de levonorgestrel y etinilestradiol se indica en la prevencion del embarazo,
como suplemento en el tratamiento de la hipermenorrea e irregularidades menstruales.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al etinilestradiol y/o levonorgestrel.

Embarazo: categoria de riesgo etinilestradiol X/levonorgestrel X.
Carcinoma de mama conocido o sospechado.

Carcinoma de endometrio.

Neoplasia estrégeno dependiente.

Insuficiencia cardiaca. Enfermedad cerebrovascular (activa o como antecedentes).
Enfermedad coronaria (activa o como antecedentes). Enfermedad cardiaca asociada con
hipertensién pulmonar o con riesgo de émbolos.

Enfermedad hepatica colestésica activa. Tumores hepaticos benignos o malignos.
Tromboflebitis, trombosis o desérdenes tromboembdlicos (activa o como antecedente).
Sangrado uterino anormal o no diagnosticado.

Este medicamento contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la
lactosa.

Precauciones:

Lactancia materna: evitar su uso hasta 6 meses después del parto, se excreta por la leche
materna y han ocurrido algunos casos de reacciones adversas al lactante, incluso ictericia y
crecimiento de las mamas. En etapas iniciales del tratamiento la produccién de leche puede
resultar reducida.

Nifios: con frecuencia son prescritos para adolescentes femeninas sexualmente activas. En
ocasiones ocurre inhibicién del crecimiento causada por el cierre prematuro de la epifisis
debido a los estrégenos, pero no ocurre con los anticonceptivos orales cominmente usados,
ya que contienen bajas dosis de estrégenos. Se deben ingerir en un estadio del desarrollo
cuando se haya completado el crecimiento.

Dafio hepético: vigilar riesgo de toxicidad.

Vigilar factores de riesgo de tromboembolismo.

Enfermedad arterial y migrafia.

Hiperprolactinemia.

Antecedentes de depresion severa, especialmente inducida por contraceptivos hormonales.
Sicklemia.

Enfermedad intestinal inflamatoria (Enfermedad de Crohn).

Antecedentes de embarazo ectdpico.

Sindromes de mala absorcion severos.

Durante el tratamiento prolongado, debera realizarse chequeo médico cada 6 meses.
Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este producto contiene tartrazina, puede producir reacciones alérgicas como: asma
bronquial, especialmente en personas alérgicas al acido acetilsalicilico.



Sustancia de uso delicado que debe ser administrada bajo vigilancia médica.

Suspender su administracion para investigacion y tratamiento si durante su empleo aparece
dolor toracico severo, disnea subita o tos con esputos sanguinolentos, dolor severo
inexplicable en las pantorrillas de un miembro inferior, dolor de estomago severo.

Efectos neurolégicos severos (cefalea severas prolongadas o que empeoran rapidamente o
gue presentan pérdida parcial subitos de otros desordenes de percepcion; disfagia,
convulsiones sin causa aparente; debilidad muscular, estrefiimiento o paralisis de un lado o
todo el cuerpo. Hepatitis o ictericia, hepatomegalia depresién severa y presion arterial
sistélica mayor o igual a 160 mm Hg o presién arterial diastélica mayor o igual 200 mm Hg.

Suspender 4 semanas antes de cualquier cirugia mayor electiva, de todas las cirugias de los
miembros inferiores y de aquellas cirugias que provocaran inmovilizacion prolongada.
Reiniciar su administracion después que hayan transcurridos dos semanas de movilizacion
completa de la paciente.

Efectos indeseables:

Frecuentes: desérdenes menstruales (sangrado intermenstrual, amenorrea, ausencia o
retiro ocasional del sangrado menstrual), flatulencia, dolor abdominal, mastalgia, mareo,
nausea, vomito, retencion de sodio o liquidos, debilidad o cansancio inusual.

Ocasionales: leve reduccion de la tolerancia de la glucosa, cefalea o migrafia (exacerbacion
o incremento de frecuencia), candidiasis vaginal o vaginitis, aumento o disminucién del vello
facial, fotosensibilidad, cambios en la libido, melasma, aumento o pérdida de peso.

Raras: tromboembolismo o trombosis, tumores de mamas, hiperplasia hepatica focal
nodular, hepatitis, carcinoma hepatocelular, adenomas hepaticos benigno, depresién mental.

Posologiay método de administracion:

Antes de iniciar el tratamiento debe efectuarse un detenido reconocimiento general, que
incluya principalmente una exploracion ginecolégica minuciosa y las mamas.

Debe descartarse la presencia de un embarazo asi como trastornos del sistema de
coagulacion y enfermedades tromboembodlicas.

Anticoncepcién

VO, adultos: Ciclo de 21 dias: 1 tableta al dia durante 21 dias, comenzando el dia 5 del
ciclo menstrual o en el octavo dia después de tomar la Gltima tableta del ciclo anterior.

La ingestion de la tableta debe hacerse cada dia a la misma hora, de preferencia después
de la comida nocturna o a la hora de acostarse. Si se olvida tomar una tableta, debe tomarla
dentro de las 12 horas siguientes y tomar la otra tableta a la hora habitual que le
corresponda. La pérdida de ingestion de dos tabletas aumenta considerablemente el riesgo
de embarazo y debe utilizarse otro método anticonceptivo durante ese ciclo.

Precauciones anticonceptivas adicionales (método de barrera) deberan tomarse hasta que
la tableta 14 del primer ciclo haya sido administrada. Si durante los 7 dias siguientes no hay
menstruacion, iniciar un nuevo tratamiento como si la hubiera tenido. En caso de no haber
menstruacion después de este segundo ciclo de tratamiento debe consultar a un
especialista. Si se presenta manchado transitorio o sangrado no esperado por deprivacion,
se debe continuar el régimen.

Si se cambia por otro producto anticonceptivo oral, se empezara el dia en que normalmente
comenzara un nuevo paquete del otro producto.

Sintomas menstruales:

Tratamiento de emergencia del sangrado agudo: dosis inicial 2-4 tableta/dia hasta que el
sangrado cese; reducir dosis a 1-2 tableta/dia, continuar hasta completar 21 dias; la
hemorragia por deprivacién ocurrird dentro de los 3 dias después de la suspension de la



toma de tabletas. En los casos menos graves o cronicos, la dosis debe ser igual que para la
contracepcion. Si se presenta sangrado por deprivacion, la dosis puede ser aumentada a 2-
3 tabletas/dia; continuar durante 3-6 ciclos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Rifampicina y otros antibidticos, griseofulvina, carbamazepina, fenitoina, primidona,
topiramato, barbitdricos, sedantes, nevirapina: pueden aumentar el metabolismo y reducir su
eficacia como anticonceptivo.

Amprenavir, nelfinavir, bosetan, tracolimus: posible reduccion de sus efectos contraceptivos.
Coumarinas, fenindionas: se antagoniza su efecto anticoagulantes.

Antidiabéticos: antagonizan sus efectos hipoglucemiantes.

Ciclosporina: incrementa concentraciones plasmaticas de la ciclosporina (por inhibicion de
su metabolisma), con riesgo de toxicidad.

Rosuvastatina: incrementa concentraciones plasmaticas del levonorgestrel

Uso en Embarazo y lactancia:

Contraindicado en el embarazo: categoria de riesgo etinilestradiol X/levonorgestrel X.
Lactancia materna: evitar su uso hasta 6 meses después del parto

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodindmicas:

El anticonceptivo oral Anticonceptivo hormonal oral combinado monofasico. La asociacion
de levonorgestrel (progestageno) con etinilestradiol (estrégeno) administrada en forma
continua durante la fase intermenstrual inhibe la liberacion de hormonas hipofisarias, foliculo
estimulante y luteinizante, produciendo ciclos anovulatorios. El transporte del évulo a través
de la trompa de falopio se modifica y hay cambios bajo la accién hormonal en la mucosa del
endometrio que dificultan la implantacion del évulo.

Mecanismo de accion:

El aumento de las concentraciones séricas producida por la administracion de la asociacion
de estrégenos y progestagenos suprime la ovulacion al inhibir la secrecion de la hormona
foliculo estimulante (FSH) y de la hormona luteinizante (LH). Se evita que el endometrio
alcance el desarrollo adecuado para la implantacion del huevo y el mucus del cuello del
Utero se vuelve demasiado viscoso para permitir el paso del esperma. Estrogeno-
progestageno: Los estrdgenos aumentan la sintesis celular de la cromatina (DNA) del RNA 'y
de varias proteinas en los tejidos sensibles y los progestagenos aumentan la sintesis del
RNA por medio de la interacciéon con el DNA las hormonas difunden a través de las
membranas celulares y se unen a sus correspondientes receptores nucleares presentes en
vias reproductoras femeninas, mamas hipdfisis, hipotalamo, hueso, higado y otros 6rganos.
Este receptor se une a secuencias de nucleotidos especificas, conocidas como elementos
de reaccion a estrogenos, e incrementa la trascripcion de genes relacionados con las
hormonas. Los estrégenos y los progestagenos inhiben la liberaciébn de la hormona
luteinizante desde la hipdfisis anterior. Como anticonceptivo trifasico tienen proporciones
diferentes de estrégenos y progestagenos por lo que se aproxima al mejor patrén

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion:



Levonorgestrel y etinilestradiol: Rapida y completamente.

Maxima concentracion en plasma: Levonorgestrel y etinilestradiol: 1 hora después de la
administracion.

Vida media plasmética:

Levonorgestrel: 24 horas.

Etinilestradiol: 26 horas.

Union a proteinas: Levonorgestrel: De moderada a alta.

Los receptores de proteinas de los tejidos especificos forman complejos con los estrégenos.
Biotransformacién: Levonorgestrel y etinilestradiol: Principalmente hepético.

Eliminacion: Los dos esteroides son eliminados principalmente como metabolitos, en cada
caso aproximadamente la mitad a través del higado y los rifiones.

La ingestion diaria repetida no produce ninguna acumulacién considerable de las sustancias
activas o de sus metabolitos.

Instrucciones de uso, manipulacidon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 15 de diciembre de 2015.



