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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: VELAR-D
(Levonorgestrel)
Forma farmacéutica: Tableta
Fortaleza: 1,5 mg
Presentacion: Estuche por 1 sobre de POES/AL con 1 tableta.
Titular del Registro Sanitario, DISFARMACO SRL, Santo Domingo,
ciudad, pais: Republica Dominicana.
Fabricante (es) del producto, LABORATORIOS BRITANIA SRL.,
ciudad (es), pais (es): Santo Domingo, Republica Dominicana.

Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: 102-25D3

Fecha de Inscripcion: 23 de junio de 2025
Composicion:

Cada tableta contiene:

Levonorgestrel 1,5 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar de 15 a 30 °C.
Protéjase de la humedad.

Indicaciones terapéuticas:
Anticonceptivo progestdgeno para utilizar dentro de las primeras 72 horas de una relacion
sexual sin proteccion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes del producto.

Precauciones:

Este método no puede ser, en ningun caso, sustituto de una contracepcion hormonal
continua o secuencial ni tampoco de contraceptivos mecanicos, fisicos o quimicos, Si una
mujer toma levonorgestrel, varios dias cada ciclo, se pueden presentar efectos secundarios
como: irregularidades en el ciclo menstrual por desequilibrio hormonal.

En caso de duda por el retraso del periodo menstrual mayor a 5 dias o pérdida anormal
durante la fecha prevista de la menstruacion, realizar una prueba de embarazo. -

No se recomienda cuando existen antecedentes de salpingitis o antecedentes de embarazo
extrauterino (ausencia de estudios por interrupcién o por la continuacion de un embarazo
ectopico aun después de la aparicion del sangrado).

El sangrado aparece por lo general en la fecha prevista, sin embargo, puede haber demora
o adelanto de algunos dias (3 a 5 dias).

Levonorgestrel, no sustituye a las medidas contra las enfermedades de transmision sexual,
por lo que, estas medidas deben ser mantenidas.

Los siguientes casos requieren ser vigilados por el médico tratante, si él decide prescribir



Levonorgestrel: mujeres con enfermedad hepatica o con evidencias de alteracion de la
funcion hepatica como el sindrome Dubin-Johnson y Rotor, o en aquellas con antecedentes
de ictericia idiopatica en embarazos previos o de prurito severo.

Pacientes con historia de hepatitis infecciosa, hasta que las pruebas de funcionamiento
hepatico hayan vuelto a valores normales.

Mujeres con sangrado vaginal anormal de etiologia desconocida.

Mujeres con sospecha o diagndstico de embarazo. Riesgo de un embarazo ectoépico.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver acapite Precauciones.

Efectos indeseables:

SANGRADO INTERMENSTRUAL Y SPOTTING: el sangrado vaginal irregular o
intermenstrual y el spotting o goteo, hacen parte de los efectos secundarios mas comunes y
suelen ser motivos de abandono del uso de los anticonceptivos orales, si la usuaria no ha
sido debidamente ilustrada.

El sangrado inter menstrual y el spotting durante los primeros ciclos de uso de
anticonceptivos de microdosis es un evento comun que no debe ser motivo de alarma, el
cual es debido a que al administrar esteroides anticonceptivos a bajas dosis para aminorar
los efectos secundarios y aumentar al maximo la seguridad, no se alcanza un completo
control del ciclo. Los anticonceptivos orales combinados que incluyen 20 ug de Etinil-
estradiol poseen un control del ciclo mas irregular que los anticonceptivos orales de 30 ug. El
sangrado inter menstrual suele ser mas frecuente en mujeres con historia de sangrados
irregulares. El uso irregular de las tabletas anticonceptivas suele ser causa de un pobre
control del ciclo, aumentandose La incidencia de sangrado inter menstrual y spotting. Las
usuarias fumadoras experimentan entre 20 y 90% mas goteo y sangrado inter menstrual que
las no fumadoras. El peso o la edad no tienen influencia en las irregularidades del sangrado.
Si el sangrado es abundante o persistente debe evaluarse detenidamente a la usuaria y
buscarse la existencia de alguna patologia ginecoldgica que explique dicho sangrado.

El sangrado intermenstrual, también denominado hemorragia por escape, es el sangrado
que amerita proteccion, es producido por deficiencia relativa de estrégenos y por la
decidualizacion inducida por el progestageno. El endometrio es plano, delgado, lo que lo
toma fragil y propenso a la desintegracion y a causar sangrado irregular. Esta manifestacion
con frecuencia desaparece espontaneamente en los proximos ciclos. En ocasiones el
sangrado puede ser tan escaso que no obligue a la proteccion, es el denominado Spotting o
manchado o goteo el cual puede presentarse en los primeros meses de uso del
anticonceptivo.

Antes se sugeria tomar dos tabletas diarias del preparado contraceptivo o incluso recurrir a
un preparado de macrodosis. No debemos permitir que las usuarias tomen dos tabletas
diarias por mas de un ciclo y tampoco que continten utilizando macrodosis. Se tranquilizara
a la usuaria, dejando que el sintoma mejore espontaneamente 0 manejarse cambiando a
otro preparado de microdosis, y si aun persiste, situacion muy poco frecuente, se
suspenderan y se cambiara a otro método no hormonal de planificacion familiar. Los
anticonceptivos orales que contienen el Gestodeno parece que controlan el ciclo mas
eficazmente que los otros progestagenos de ultima generacion.

Estas dos modalidades de sangrado suelen ser mucho mas frecuentes con los
anticonceptivos orales combinados trifasicos que con los monofasicos, y son debidos a la
desintegracion tisular que va experimentando el endometrio a medida que se adapta, desde
un grosor mayor en el ciclo sin contracepcion hormonal hasta un estado mas delgado.
Debido a las incomodidades que ocasiona el sangrado inter menstrual, se evalian en los
diferentes preparados comerciales la efectividad en el control del ciclo (47,65). En usuarias
de Levonorgestrel, en el primer ciclo se produce hemorragia por escape en el 6% y
manchado en el 14.8%. Entre los ciclos 13 y 24: la hemorragia por escape disminuye al 2.4%
y el manchado se reduce al 5.4%.



HIPOMENORREA Y AMENORREA: la hipomenorrea es un evento constante en las
pacientes que reciben anticonceptivos orales de microdosis. Andolsek evalu6é un régimen
trifasico de Norgestimato y Etinil-estradiol observando que se produjeron cambios minimos e
insignificantes en el volumen de sangrado y la duracién promedio de la menstruacion
descendié de 5.58 dias en el primer ciclo a 5.07 dias durante los ciclos 13 - 24. El bajo
contenido estrogénico presente en la tableta no tiene el suficiente poder para hacer crecer el
endometrio, y al presentarse un predominio del efecto progestagénico se produce un
aplanamiento y atrofia endometrial. La caida del escaso tejido endometrial se manifestara
clinicamente como hipomenorrea, condicibn que a su vez traerd como consecuencia
benéfica la disminucion en la incidencia de anemia ferropénica. Este efecto sobre el
endometrio es reversible y a la reanudacion de la funcion ovarica, al suspenderse el uso de
los anticonceptivos orales, se restablecera su crecimiento y desarrollo.

No existe evidencia alguna que los anticonceptivos orales sean causa de amenorrea
secundaria.

La incidencia de amenorrea con el uso de la pildora es del 0.8%, mas cuando se presenta
suele generar mucha ansiedad e incertidumbre por el temor a embarazo. Si este tipo de
eventos se presentan, debera suspenderse el anticonceptivo oral y cambiar la paciente a un
método de anticoncepcion no hormonal. El 80% de las pacientes recuperaran su funcion
menstrual normal en tres meses y al afio el 95-98% tendra ovulaciones normales.

FLUJO VAGINAL: los anticonceptivos orales de alta concentracion estrogénico estan
asociados con un aumento en la frecuencia de colonizacién vaginal por Candida, pero estos
hallazgos no han sido confirmados en usuarias de anticonceptivos orales combinados de
micro dosis. En una valoracion realizada por Spinillo y Col encontraron que la pildora no
influye en la ocurrencia de infeccion micética esporadica, pero si son un significativo factor
de riesgo para candidiasis recurrente. La frecuencia de la candidiasis vaginal recurrente es
pequefia y son multiples los factores que pueden influenciar en su presencia.

Los mecanismos responsables de la asociacion entre anticonceptivos orales de microdosis e
infecciéon recurrente por candida, no son evidentemente conocidos, se ha sugerido que las
hormonas de la reproduccion pueden afectar la inmunidad local mediada por células. Spinillo
y Col aconsejan que Ja pequefia proporcion de mujeres afectadas de candidiasis vaginal
recurrente, usuarias de anticonceptivos orales, pueden beneficiarse suspendiéndoles el uso
de la pildora.

CLOASMA: es un aumento en la pigmentacién de la piel de la cara, similar a la mancha
gravidica. El cloasma esta relacionado con los niveles de estrogenos y era mucho mas
frecuente con los viejos preparados de rnacrodosis. Puede prevenirse su aparicion evitando
la exposicion repetida a los rayos solares. Se debe tener en cuenta que es posible que tarde
mucho tiempo en desaparecer o incluso puede no llegar a desaparecer por completo.
CEFALEA: las usuarias de anticonceptivos orales que presenten cefalea persistente, deben
suspender el método y ser evaluadas para descartar patologia neuroldgica. La jaqueca es un
dolor de cabeza fuerte y pulsatil, precedido generalmente de alteraciones visuales y
acompafiado de nauseas, que a menudo se alivia con el suefo, producido por espasmo de
los vasos sanguineos y constituye una contraindicacion formal Al uso de anticonceptivos
orales. Si los dolores de cabeza se interpreta sean de origen sicosomatico, causados por
tension psicolégica o emocional y la valoracion por Neurologia es normal, se puede continuar
el método con féormulas de muy baja concentracion de estrégenos, por ejemplo Etinil-
estradiol a 20 ug.

DEPRESION: la depresién mental es un evento comun, siendo dificil estudiar su relacién con
el uso de los anticonceptivos orales. Se ha sugerido que la pildora induzca deficiencia de
piridoxina (vitamina B6) e interferencia en la sintesis del triptéfano, lo cual altere algunos
procesos metabdlicos, perturbando la funcién neurolégica normal y produciendo sintomas
depresivos.

Las investigaciones son contradictorias sobre el uso de anticonceptivos orales y depresion.
Sin embargo, parece prudente suspender la pildora si aparece depresion mental.
MASTALGIAS: las usuarias con hipersensibilidad mamaria persistentes pueden ser
cambiadas a anticonceptivos orales que contienen menor dosis de estrégeno u otro tipo de



gestageno, como el Levonorgestrel. Algunos estudios Britanicos han informado que aquellos
anticonceptivos orales con gestagenos muy potentes, por ejemplo Levonorgestrel, producen
menos sintomas mamarios.

CAMBIOS DE PESO CORPORAL: el aumento permanente de peso suele ser una respuesta
anabdlica a los esteroides sexuales, efecto androgénico ocasionado por el gestageno,
evento que era mucho mas marcado con las viejas pildoras de macrodosis. Los nuevos
anticonceptivos orales de microdosis y especialmente los que incluyen a los gestagenos de
ultima generacion tienen un efecto minimo sobre el metabolismo de los carbohidratos,
reducida a nula androgenicidad y practicamente ningun efecto sobre el metabolismo
corporal. El incremento de peso presentado durante el primer ciclo de uso de la pildora se
atribuye con frecuencia a retencion de agua causada por el estrégeno.

CAMBIOS DE LA LIBIDO: no hay nada mas subjetivo en la vida de las parejas que el deseo
sexual. Estudios comparativos de la frecuencia de relaciones sexuales y orgasmo, antes y
después del uso de anticonceptivos orales no han revelado diferencias. Es posible que
algunas pacientes experimenten un aumento del deseo sexual, que puede ser producido por
la desaparicion del temor al embarazo indeseado. La disminuciéon de la testosterona,
producida por los Gonanos de ultima generacion, causaria disminucion de la libido, en
usuarias de pildoras que contengan estos gestagenos.

Posologia y modo de administracion:
Una tableta de Velar-D como dosis Unica después de una relacion sexual (antes de las 12
horas preferiblemente, pero no después de las 72 horas).

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El uso simultaneo de Levonorgestrel, con ciertos anticonvulsivos (fenobarbital, fentoina,
primidona, carbamazepina) y antibioéticos como rifabutina, rifampicina o griseofulvina, asi
como algunos antirretrovirales (ritonavir) pueden disminuir y anular la eficacia de la
contracepcion de urgencia

Uso en Embarazo y lactancia:

Levonorgestrel no estd indicado bajo ninguna circunstancia en caso de embarazo
confirmado.

No se recomienda durante el periodo de lactancia. De ser necesaria su administracion en
este periodo, la mujer debe dejar de amamantar al bebé por un minimo de 5- 7 dias,
sustituyendo la leche materna con una formula lactea

Efectos sobre la conducciéon de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

No se han observado efectos carcinogénicos, mutagénicos ni sobre la fertilidad inducidos
por Levonorgestrel, aun en administraciones prolongadas y con diferentes rangos de
dosificacion

Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental:

Ausencia de toxicidad aguda demostrada. En caso de toma simultdnea de varias dosis de
levonorgestrel, no se han demostrado efectos clinicos graves.

Medidas a considerar: Lavado gastrico en caso de ingesta reciente.

Propiedades farmacodinamicas:

Cdédigo ATC: GO3ACO03

Grupo farmacoterapéutico: Grupo farmacoterapéutico: G: Sistema genitourinario y hormonas
sexuales, GO03: Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital, GO3A:
Anticonceptivos hormonales para uso sistémico, GO3AC: Progestagenos

El mecanismo de accion principal es la inhibicion o el retraso de la ovulacion mediante la
supresion de las concentraciones maximas de la hormona luteinizante (LH). El



levonorgestrel interfiere con el proceso ovulatorio solo si se administra antes del comienzo
del aumento subito de las concentraciones de LH. El levonorgestrel no ejerce ningun efecto
anticonceptivo de urgencia cuando se administra en un periodo posterior del ciclo.

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

Después de tomar un comprimido de levonorgestrel, se alcanzaron niveles séricos maximos
de levonorgestrel de 18,5 ug/ml al cabo de las 2 horas. Tras alcanzar los niveles séricos
maximos, la concentracion de levonorgestrel disminuye con una semivida de eliminacion
media de aproximadamente 26 horas.

Levonorgestrel no se excreta de forma inalterada sino en forma de metabolitos. Los
metabolitos de levonorgestrel se excretan en aproximadamente proporciones iguales en
orina y en heces. La biotransformacion sigue las vias conocidas del metabolismo de los
esteroides, es decir levonorgestrel se hidroxila en el higado y sus metabolitos se excretan
como conjugados glucurdnidos. No se conocen metabolitos con actividad farmacologica.
Levonorgestrel se une a la albumina sérica y la globulina fijadora de hormonas sexuales
(SHBG). Solo alrededor de un 1,5 % de los niveles séricos totales esta presente en forma de
esteroide libre, estando un 65 % unido de forma especifica a la SHBG. La biodisponibilidad
absoluta de levonorgestrel es casi del 100 % de la dosis administrada.

Alrededor de un 0,1 % de la dosis puede pasar al lactante a través de la leche materna.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:
No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 23 de junio de 2025.



