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fenil LE

DROSPIRENONA 4 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar IFENIL LE y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta
informacion no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad
o0 su tratamiento.

Formula

IFENIL LE - Comprimido Activo

NUCLEO - Drospirenona 4,000 mg. Excipientes: lactosa monohidrato;
hidroxipropilmetilcelulosa K4M; fosfato tricalcico: povidona K30; estearato de
magnesio. CUBIERTA - hidroxipropilcelulosa; propilenglicol; povidona K30;
polietilenglicol 6000; bioxido de titanio; talco.

IFENIL LE - Comprimido Placebo

NUCLEDO - excipientes: celulosa microcristalina; lactosa monohidrato;
croscarmelosa sodica; estearato de magnesio. CUBIERTA: opadry Il blanco
(alcohol Polivinilico parcialmente hidrolizado; dioxido de titanio; polietilenglicol
3000; talco); 6xido de hierro amarillo; laca aluminica azul indigo carmin.

¢Qué es IFENIL LE y para qué se usa?

IFENIL LE es una pildora anticonceptiva y se utiliza para prevenir el embarazo.
Cada uno de los 24 comprimidos blancos, también llamados pildoras activas,
contiene una pequena cantidad de un tipo de hormona sexual femenina, la
drospirenona, un progestageno. Por esta razon IFENIL LE es una pildora solo de
progestageno. Contrariamente a las pildoras combinadas no contienen ninguna
hormona de estrogeno en su composicion. Es por eso que IFENIL LE puede ser
utilizado por mujeres que no toleran estrogenos. IFENIL LE proporciona alta

sin receta, o productos a base de hierbas.

Algunos medicamentos pueden hacer que IFENIL LE no actle correctamente.
Esto se aplica a los medicamentos utilizados para el tratamiento de:

« Epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbazepina, felbamato).

« Tuberculosis (por ejemplo rifampicina, rifabutina).

« Infecciones por VIH (por ejemplo, ritonavir, nevirapina, nelfinavir) u otras
enfermedades infecciosas (por ejemplo griseofulvina).

« Presion arterial alta en los vasos sanguineos de los pulmones (por ejemplo,
bosentan).

« Humor depresivo (por ejemplo, hierbas medicinales como la hierba de San
Juan). Sumédico puede indicarle si necesita tomar precauciones adicionales
contra el uso de anticonceptivos (por ejemplo, condones)y, en caso afirmativo,
por cuanto tiempo. IFENIL LE también puede influir en el efecto de otros
medicamentos, causando un aumento del efecto (por ejemplo, ciclosporina) o
una disminucion del efecto (por ejemplo, lamotrigina). Si toma IFENIL LE al
mismo tiempo que los diuréticos ahorradores de potasio o antagonistas de la
aldosterona, pueden aumentar los niveles de potasio sérico; sumédico podria
recomendar analizar los niveles de potasio sérico durante el primer ciclo de
tratamiento con IFENIL LE.

¢Como usar IFENIL LE?

Tome este medicamento exactamente como su médico le haya indicado.
Consulte con sumédico o farmacéutico si no esta seguro.

Cada envase de IFENIL LE contiene 24 comprimidos activos blancosy 4
comprimidos verdes de placebo. Los comprimidos de colores diferentes estan
dispuestos en orden.

Tome un comprimido de IFENIL LE todos los dias aproximadamente a la misma
hora para que el intervalo entre dos comprimidos sea siempre de 24 horas. No
confundir los comprimidos: debido a la diferente composicién de los
comprimidos es necesario comenzar con el primero en la parte superior

eficacia contraceptiva. El efecto anticonceptivo de IFENIL LE se basaen la
interaccion de varios factores, a saber, la inhibicion de la ovulacion y los cambios
en el moco cervical. Los 4 comprimidos verdes no contienen sustancias activas y
también se denominan pildoras de placebo.

Antes de usar IFENIL LE

IFENIL LE, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la
infeccion por el VIH (SIDA) o cualquier otra enfermedad de transmision sexual.

No use IFENIL LE si:

« Sies alérgica aladrospirenona o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

« Si tiene un coagulo sanguineo en los vasos sanguineos de las piernas (trombosis
venosa profunda), de los pulmones (embolia pulmonar) u otros 6rganos.

- Sitiene algun trastorno cardiovascular importante, como diabetes con vasos
danados o presion arterial alta incontrolada.

- Si usted tiene (o alguna vez ha tenido) una enfermedad hepatica y su funcion
hepatica todavia no es normal.

- Si sus rifiones no funcionan bien (insuficiencia renal grave o insuficiencia renal
aguda). - Si sus glandulas suprarrenales (glandulas localizadas justo por encima de
sus rifones) no estan produciendo suficiente cantidad de ciertas hormonas
(insuficiencia suprarrenal).

- Sitiene o se sospecha que tiene un cancer que es sensible a los esteroides
sexuales, como ciertos tipos de cancer de mama.

« Sitiene alguna hemorragia vaginal inexplicable.

Digale a su médico antes de empezar a usar IFENIL LE si alguna de estas
condiciones se aplica a usted. Sumédico puede aconsejarle que use un método
anticonceptivo no hormonal. Consulte a sumédico de inmediato si alguna de
estas condiciones aparece por primera vez mientras usa IFENIL LE.

Tenga especial cuidado con IFENIL LE

Hable con sumédico antes de comenzar a usar IFENIL LE si:

« Usted ha tenido alguna vez una trombosis.

« Tiene cancer de higado.

- Tiene diabetes.

« Usted ha tenido cancer de mama.

« Usted tiene o ha tenido cloasma (parches de pigmentacion marron amarillento en
la piel, particularmente en la cara). Si este es el caso, debera evitar la exposicion
al sol 0 alaradiacion ultravioleta durante el tratamiento con IFENIL LE. Cuando
IFENIL LE se usa en presencia de cualquiera de estas condiciones, es posible que
su médico tenga que examinarla regularmente. Consulte a su médico si cualquiera
de estas condiciones empeora mientras estd usando IFENIL LE.

Toma simultanea de otros medicamentos
Digale a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o
podria tomar cualquier otro medicamento, incluyendo medicamentos obtenidos

ejemplo, si comienza un jueves, usar la etiqueta del dia que comienza con “Jue”"y
escriba el numero de dia de inicio de la toma)y péguela en el blister en el espacio
indicado. Entonces queda indicado el dia de inicio de la primera toma. Las flechas
muestran el orden en el que se toman las pildoras.

Comenzando su primer envase de IFENIL LE

« Sino ha utilizado un anticonceptivo hormonal en el mes anterior. Comience con
IFENIL LE el primer dia de su periodo. Al hacerlo, usted esta inmediatamente
protegida contra el embarazo y no necesita usar medidas protectoras adicionales
como el preservativo.

« Al cambiar de una pildora combinada, anillo vaginal o parche transdérmico. Debe
iniciar IFENIL LE preferiblemente el dia después de la tltima pildora activa(la
ultima pildora que contenga las sustancias activas) o el dia de la eliminacion de su
anillo vaginal o parche transdérmico. También puede iniciar IFENIL LE a mas
tardar el dia siguiente a la pausa habitual de las pildoras, el anillo, el parche o el
intervalo placebo de su anticonceptivo actual.

« Cuando se cambia de otra pildora de progestageno solo. Puede cambiar
cualquier dia de otra pildora de progestageno solo y empezar a tomar IFENIL LE al
dia siguiente.

- Cuando se cambia de unainyeccion o implante de progestageno solamente o de
un sistema intrauterino liberador de progestageno (SIU). Usted debe comenzar
IFENIL LE el dia en que debe aplicarse la préoxima inyeccion o en el dia que se quita
o retira suimplante o su SIU.

« Después de tener un bebé. Usted puede comenzar IFENIL LE cualquier dia entre
el dia21a 28 después de tener a su bebé. Si empieza después del dia 28, debe usar
un método de barrera como preservativo hasta que haya tomado las primeras 7
pildoras. Sin embargo, si después de tener a su bebé tuvo relaciones sexuales,
antes de comenzar IFENIL LE primero debe estar segura de que no esta
embarazada; de lo contrario debe esperar hasta el primer dia de su proximo
periodo.

« Después del aborto espontaneo. Debe seguir los consejos de su médico.
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Lactancia

Aunque una pequefa cantidad de drospirenona se excreta en la leche materna, a
dosis teoricas de IFENIL LE no se prevén efectos sobre los recién nacidos /
lactantes amamantados. Si estd amamantando y desea usar IFENIL LE, por favor
comuniquese con su médico.

Uso en nifios y adolescentes
La seguridad y la eficacia de IFENIL LE en nifias adolescentes menores de 18
anos aun no se han establecido.

Efectos sobre la capacidad de duccion de vehicul

No hay indicios de influencia de IFENIL LE sobre la capacidad de conduciry
utilizar maquinas. IFENIL LE contiene lactosa (aztcar de leche). Si tiene
intolerancia a algunos azucares, comuniquese con su médico antes de empezar a
tomar IFENIL LE.

Toma conjunta de IFENIL LE con alimentos y bebidas
IFENIL LE se puede tomar con o sin alimentos, con una pequefa cantidad de
agua, si fuera necesario.

Uso apropiado del medi to IFENIL LE

Si se olvidé de tomar IFENIL LE

Sitiene menos de 24 horas de retraso en la toma de cualquier pildora, la
fiabilidad de IFENIL LE se mantiene. Tome la pildora olvidada en cuanto se
acuerde y tome la siguiente pildora a la hora habitual, aunque esto signifique
tomar dos pildoras al mismo tiempo. Si tiene méas de 24 horas de retraso en tomar
cualquier pildora, tome la pildora olvidada tan pronto como se acuerde y tome la
siguiente pildora a la hora habitual, aunque esto signifique tomar dos pildoras al
mismo tiempo y use un método adicional de anticoncepcion durante los proximos
7 dias.

¢0ué hacer en caso de vomito o diarrea severa?

Si usted vomita dentro de 3-4 horas después de tomar su pildora de color blanco
activa de IFENIL LE, existe el riesgo de que el principio activo de la pildora no sea
totalmente absorbido por su cuerpo. En tal caso, siga el consejo para las pildoras
perdidas descripto anteriormente.

Si deja de tomar IFENIL LE

Puede dejar de tomar IFENIL LE en el momento que desee. Luego de ese
momento deja de estar protegida para un embarazo no deseado. Si tiene alguna
duda sobre el uso de este medicamento, consulte a sumédico o farmacéutico.

erupcion cutanea, seborrea.

« Dolor en las extremidades.

« Aumento de los niveles urinarios de proteinas, bilirrubina o glébulos rojos,
produccién excesiva de orina

« Ausencia de periodos menstruales, quiste en la mama, malestar y dolor en las
mamas, aumento de mamas, masa mamaria, sensibilidad mamaria, secrecion
espontanea de flujo de leche materna no asociada a la lactancia, periodos
irregulares, quistes ovaricos, sindrome premenstrual, sangrado uterino,
secreciones vaginales, sequedad vulvovaginal, picazén vulvovaginal.

- Astenia, fatiga (cansancio), malestar, sensacion de frio, irritabilidad, retencion
de liquidos en las piernas.

« Pérdida de peso, disminucion del potasio en la sangre, aumento de:
transaminasas hepaticas (enzimas implicadas en el metabolismo hepatico),
bilirrubina (un pigmento rojo derivado de la destruccion de los gldbulos rojos),
GGT (una enzima hepatica llamada gamma-glutamiltransferasa), creatina
fosfoquinasa (una enzima que a veces se libera con descomposicion muscular),
lactato deshidrogenasa (una enzima implicada en el metabolismo), TSH (una
hormona que regula la funcion tiroidea)y del recuento de plaquetas. Reporte de
efectos secundarios Si usted presenta cualquier efecto secundario, consulte a su
médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible efecto secundario no
mencionado en este prospecto. Al informar los efectos secundarios, puede
ayudar a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

¢Como conservar IFENIL LE?
- Conservar en lugar seco, entre 15y 30 °C.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.

Presentacion
Envase conteniendo 1blister de 28 comprimidos recubiertos (24 comprimidos

recubiertos activos blanco + 4 comprimidos recubiertos placebo verde).

Fecha de ultima revision: Abril 2025

A tener en cuenta mientras toma IFENIL LE

Efectos indeseables (adversos)

Aligual que todos los medicamentos, IFENIL LE puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. El sangrado vaginal puede
ocurrir aintervalos irregulares durante el uso de IFENIL LE. Los sangrados
irregulares no son una senal de que la proteccion anticonceptiva de IFENIL LE es
disminuida. En general, no necesita tomar ninguna accion y debe continuar
tomando sus pildoras de forma normal sin interrupcion. Sin embargo, si el
sangrado es intenso o prolongado, debe hablar con su médico.

Los siguientes efectos secundarios se han asociado con el uso de IFENIL LE:
Comun (puede afectar hasta 1de cada 10 personas):

« Dolor de cabeza.

« Disminucion del interés por el sexo.

« Dolor abdominal inferior (area pelviana).

« Acné.

« Ciclos dolorosos, sangrado uterino / vaginal (suele desaparecer durante el
tratamiento continuado).

« Aumento de peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1de cada 100 personas):

« Herpes oral (infeccion viral de la boca), infecciones fungicas de la vulva o
vagina, tumores benignos en el higado.

- Anemia, hipertiroidismo o hipotiroidismo (aumento o disminucion de las
hormonas producidas por la glandula tiroides que regula el metabolismo).

« Disminucion del apetito, aumento del apetito, disminucion de peso, obesidad.
- Cefalea tensional (cefalea debida a tension muscular en el cuello), alteracion de
la atencion, mareos, hiperestesia (aumento de la sensibilidad de la piel al dolory
al tacto), migrana (cefalea recurrente severa que suele afectar solo un lado de la
cabeza, acompanada de nauseas, vomitos y trastornos visuales), parosmia
(distorsion del sentido del olfato), hiperactividad psicomotora (aumento de
movimientos por causa nerviosa).

« Labilidad afectiva (labilidad emocional), trastorno afectivo, cambios de humor,
apatia, estado de animo deprimido, ansiedad, nerviosismo, agitacion (necesidad
agitada de mover partes del cuerpo), anorgasmia (incapacidad para alcanzar el
orgasmo).

- Dificultades en el uso de lentes de contacto.

« Vértigo.

« Latidos cardiacos anormalmente rapidos.

« Fluctuacion de la presion arterial, sofocos.

«Hemorragia nasal.

« Malestar abdominal, dolor abdominal superior (area del estomago),
estrefimiento, flatulencia, nausea, vomitos, dolor en el area hepatica, lesion
hepatica.

« Pérdida de cabello, inflamacion alérgica de la piel, decoloracion de la piel seca,
eccema, crecimiento excesivo del cabello, aumento de la sudoracion, picazon,

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N°59.943

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
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izquierda y tomar los comprimidos todos los dias. Para el orden correcto, siga la Preguntele a sumédico si alin no esta segura de cuando empezar.
direccion de las flechas y la secuencia de numeros en el blister.
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El primer comprimido del tratamiento debe tomarse el primer dia de sangrado
menstrual. A continuacion, la toma del resto de los comprimidos es continua.
Tome las pildoras blancas (activas) durante los primeros 24 dias y luego las
pildoras verdes (placebo) durante los ultimos 4 dias. A continuacion, debe iniciar
un nuevo envase de inmediato (24 comprimidos de color blanco activo seguido
de 4 comprimidos de color verde placebo) sin una interrupcion en la ingesta
diaria. Por lo tanto, no hay separacion entre dos envases consecutivos.

Es posible que tenga sangrado durante el uso de IFENIL LE, o puede que no
tenga sangrado en absoluto, pero debe continuar tomando sus pildoras de forma
normal sin interrupcion. Si usa IFENIL LE de esta manera, usted esta protegida
contra el embarazo también durante los 4 dias que toma las pildoras de placebo.
Para ayudar a recordar se proporciona en el envase “stickers” con los 7 dias de la
semana. Elija la etiqueta del dia en el cual empieza a tomar las pildoras (por

Si toma mas IFENIL LE de lo que debe

No ha habido reportes de eventos adversos graves por tomar demasiadas pildoras
de IFENIL LE ala vez. Los sintomas que pueden ocurrir son nauseas, vomitos y
sangrado vaginal leve. Sin embargo, en caso de sobredosis, consulte con su
médico, ya que deben controlarse los niveles séricos de potasio y sodio y pruebas
de acidosis metabdlica (aumento de la acidez del plasma).

Embarazo y lactancia

Embarazo

No use IFENIL LE si estd embarazada o cree que puede estar embarazada. Si
queda embarazada mientras esta tomando IFENIL LE, debe interrumpirse de
inmediato y comunicarse con su médico.
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Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de IFENIL LE de las que debiera

No ha habido reportes de eventos adversos graves por tomar demasiadas
pildoras de IFENIL LE ala vez. Los sintomas que pueden ocurrir son nauseas,
vomitos y sangrado vaginal leve. Sin embargo, en caso de sobredosis, consulte
con sumeédico, ya que deben controlarse los niveles séricos de potasio y sodio y
pruebas de acidosis metabodlica (aumento de la acidez del plasma).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555
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