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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:

Levonorgestrel
Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

AMINOR®
Tableta revestida

0,03 mg

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-15-176-G03
15 de diciembre de 2015

0,030 mg

33,870 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Como anticonceptivo oral en pacientes que presentan intolerancia a los estrogenos,
incluyendo a los que tienen predisposicion, el antecedente o presenten una trombosis

venosa.

También es una alternativa anticonceptiva en mujeres de mayor edad, fumadoras,
hipertensas, enfermedad valvular cardiaca y como sustitutos de contraceptivos combinados
en pacientes sometidos a cirugia selectiva sobre todo en miembros inferiores que requieren

inmovilizacion prolongada.

Anticoncepcion post-coital de emergencia

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al levonorgestrel. Embarazo: categoria de riesgo X.

Sangramiento vaginal de etiologia desconocida.

Insuficiencia hepatica severa como el adenoma hepético.



Enfermedad arterial severa.

Porfiria, posterior a una evacuacion de una mola hidantiforme (hasta que los gonadotropos
se normalicen)

Sindrome de Dubin-Jonhson y Sindrome de Rotor.
Contiene Lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Lactancia materna: evitar su uso hasta 3 semanas después del parto. Los efectos a largo
plazo en el nifio lactante, casi siempre son desconocidos.

Debe tenerse cuidado al prescribir anticonceptivos orales en pacientes con antecedentes de
migrafia o si la migrafia estd siendo tratada con medicamentos vasoconstrictores. Si la
migrafia empeora el medicamento deberd ser descontinuado inmediatamente.

El examen de los 6Organos pélvicos, mamas y presion arterial debe preceder a la
prescripcion de levonorgestrel y debe ser repetido regularmente, asi como excluir la
presencia de un embarazo.

Se recomienda no administrar el medicamento cuando exista 0 tengan antecedentes de
apoplejia, e infarto de miocardio y diabetes grave con alteraciones vasculares.

Pacientes diabéticas o con tendencia a la diabetes requieren cuidadosa vigilancia médica.
Antecedentes de embarazo ectdpico.

Enfermedad cardiaca.

Cancer dependiente de sexo esteroides.

Sindrome de mala absorcion.

Enfermedad hepética activa.

Ictericia hepatica recurrente.

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Los anticonceptivos orales deberan ser descontinuados si aparece una gradual o sUbita,
parcial o completa pérdida de la vision, diplopia, papiledema o cualquier evidencia de lesién
retinal o vascular, aparicibn por primera vez de cefaleas jaquecoides o frecuente
presentacion de cefaleas de intensidad no habitual, trastornos estenocardicos, aparicion de
ictericia (colestasis), de hepatitis, prurito generalizado, aumento considerable de la tension
arterial

Efectos indeseables:

Frecuentes: naduseas, vomitos, mareos, cefalea, migrafias, estados depresivos, alteraciones
del apetito, aumento del peso, acne, hirsutismo, cloasma, depresién mental, modificaciones
de la libido, insomnio, somnolencia, reacciones alérgicas, irregularidades menstruales como
amenorrea, metrorragia, sangramiento intermenstrual y otros cambios del patrén menstrual,
Embarazos ectopicos .

Raras: anafilaxia, ictericia, alteracion de pruebas funcionales hepéaticas.

Otras: hipertensién endocraneana benigna, trombosis y tendencia a hipercoagulacion.
Posologiay método de administracion:

La dosis habitual como anticonceptivo no combinado es de 30 — 37,5 microgramo.

La primera tableta se toma el primer dia de la menstruacion y se toman diariamente sin
interrupcion por todo el tiempo que se desee la anticoncepcion siempre a la misma hora



cada dia, preferiblemente después de la comida nocturna o antes de acostarse de manera
que el intervalo entre tabletas sea siempre de 24 horas.

El levonorgestrel pierde su eficacia si se toma mas de tres horas después de la hora
habitual. La accién anticonceptiva comienza después que se han tomado 14 tabletas.

Si una tableta falla, la paciente deberd seguir tomando una tableta diaria, pero utilizando
medidas anticonceptivas adicionales hasta que las tabletas hayan sido tomadas con
regularidad por 7 dias.

Para la contracepcion post-coital de emergencia la dosis es de 500 microgramos dentro de
las primeras 72 horas después del coito y repetir 12 horas después, es un método de
emergencia para un coito no protegido que no se debe usar como contracepcién rutinaria.

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 X.

Lactancia materna: evitar su uso hasta 3 semanas después del parto. Los efectos a largo
plazo en el nifio lactante, casi siempre son desconocidos

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Una sobredosificacion puedeprovocar nauseas y una posible hemorragia por deprivacion.
No existen antidotos especificos y el tratamiento debe ser sintomatico.

Propiedades farmacodinamicas:

El levonorgestrel es un progestageno de sintesis con acciones similares a la progesterona
pero con una capacidad inhibitoria de la ovulacion superior a la progesterona. Actia sobre
la fase proliferativa del endometrio producida por la  accibn de los estrégenos
transformandola en fase secretoria. Disminuye la movilidad uterina y facilita el desarrollo
mamario. Los progestagenos tienen una accién catabdlica y son los responsables de la
temperatura basal durante la fase secretoria.

La accion anticonceptiva de los progestdgenos se debe entre otras acciones que poseen, a
su capacidad para modificar el mucus cervical interfiriendo con la penetracién del
espermatozoide.

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

Absorcion: Rapida y completa.



Después de la administracion de 1 mg de levonorgestrel se observan concentraciones
medias plasmaticas de 8,6; 1,2 y 0,25 ng/mL a las 2, 8 y 24 horas de tomar el
medicamento.

Los niveles plasmaticos maximos se consiguen de 1-2 horas después de la administracion.
En la administracién diaria repetida de los preparados conteniendo levonorgestrel, se
presenta cierto exceso de accién; sin embargo, no se produce ninguna acumulacién en el
plasma que exceda la medida deseada.

Se metaboliza en el higado a sulfato y conjugados glucurénidos.

La eliminacion tiene lugar por la orina en forma de 3 alfa, 5 beta tetrahidronorgestrel, con un
periodo de vida media de 24 horas, la mitad de la dosis administrada se excreta por la orina
y la otra mitad por las heces.

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

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



