Secret 28°

Gestodeno 60 mcg
Etinilestradiol 15 mcg

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
INDUSTRIA URUGUAYA

Formula:

Cada comprimido recubierto amarillo de activo contiene: Gestodeno 60
mcg; Etinilestradiol 15 mcg. Excipientes: lactosa monohidrato; edetato
calcico disodico; povidona K 30; estearato de magnesio; amarillo D&C N° 10
laca aluminica; almidon de maiz. Cubierta: Opadry amarillo YS-1-12030
(composicion: hipromelosa; FD&C rojo N° 27 laca aluminica; polietilengli-
col; didxido de titanio; FD&C amarillo N° 5 laca aluminica; polisorbato 80;
FD&C azul N° 2 laca aluminica).

Cada comprimido recubierto rojo de placebo contiene: celulosa microcristali-
na; estearato de magnesio; lactosa monohidrato; rojo FD&C N° 40 laca
aluminica. Cubierta: Opadry YS-1-15506 (composicion: hipromelosa; FD&C
rojo N° 27 laca aluminica; polietilenglicol; diéxido de titanio; FD&C ama-
rillo N° 6 laca aluminica; polisorbato 80; FD&C azul N° 2 laca aluminica).
Este Medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

Indicaciones:
Contracepcion oral.

Accion terapéutica:
Este medicamento es una asociacion en microdosis para la ovulostasis.

Posologia y forma de administracion:

Tomar un comprimido por dia, a la misma hora, y sin omitir ninguna toma, de
la siguiente manera: Iniciar con un comprimido amarillo por dia durante los
primeros 24 dias y luego un comprimido rojo los 4 ultimos dias, sin dejar
intervalos entre ellos. Si desea continuar el tratamiento, al dia siguiente de
la toma del Gltimo comprimido rojo inicie un nuevo envase con la toma del
primer comprimido amarillo.

Es muy importante respetar el orden, tomando siempre en primer lugar los
comprimidos amarillos y recién, una vez finalizados éstos, tomar los com-
primidos rojos.

Con el esquema propuesto tomara todos los dias, sin descanso, un comprimido
por el tiempo que desee mantener la anticoncepcion.

El primer comprimido amarillo se debe tomar el primer dia de la menstruacion
(primer dia de sangrado).

Si usted inicia tratamiento con Secret 28%, cambiando de otro anticonceptivo
oral debe tomar el primer comprimido amarillo luego de un periodo de des-
canso de 7 dias si el anticonceptivo anterior era de 21 comprimidos. Con un
descanso de 6 dias si el envase era de 22 comprimidos y sin intervalos si el
envase anterior era de 28 comprimidos.

En caso de ausencia de menstruacion durante los 6 a 7 dias luego de finali-
zado el envase del anticonceptivo anterior consulte a su médico a efectos de
controlar la ausencia de embarazo, antes de comenzar el tratamiento con
Secret 28°.

Olvido en la toma:

El olvido en la toma de un comprimido expone al riesgo de embarazo.

Si el olvido en la toma se constata antes de las 12 horas siguientes a la hora
habitual de la toma, tome inmediatamente el comprimido olvidado, y contintie
el tratamiento normalmente tomando el comprimido siguiente ese dia a la
hora habitual.

Si el olvido es constatado mas de 12 horas después de la hora habitual de
la toma, existe riesgo de embarazo. En ese caso:

« tome inmediatamente el ultimo comprimido olvidado. « Continde el trata-
miento hasta el final del envase. « Utilice al mismo tiempo un método de
anticoncepcién no hormonal (de barrera), hasta el inicio de un nuevo envase,
incluyendo el tiempo en el que podria presentarse un sangrado menstrual.

« es conveniente en estos casos, la consulta con su médico.

Contraindicaciones:
Absolutas:

e accidentes tromboembolicos o antecedentes tromboembdlicos arteriales
(en particular infarto de miocardio y accidente vascular cerebral). ® accidentes
tromboembdlicos o antecedentes tromboembdlicos venosos (flebitis, embolia
pulmonar) con o sin factor desencadenante. ® afecciones cardiovasculares:
hipertension arterial, coronariopatias, valvulopatias, arritmias trombogénicas.
© patologia ocular de origen vascular. ® diabetes complicada con micro o
macroangiopatia. ® tumores malignos de mama o de utero. ® afecciones hepd-
ticas recientes o severas. ® tumores hipofisarios. ® hemorragias genitales no
diagnosticadas. ® conectivitis. ® porfiria. ® ritonavir (Ver Interacciones).
Relativas:

 tabaquismo. ® afecciones metabdlicas: diabetes no complicada; hiperlipi-
demias (hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia). ® obesidad. ® otoesclerosis.
© tumor benigno de mama y distrofias uterinas (hiperplasia, fibroma).® hiper-
prolactinemia con o sin galactorrea. ® insuficiencia renal. ® colestasis recurrente
o prurito recidivante después de un embarazo. ® herpes genital.

* inductores enzimdticos. ® embarazo. Lactancia.

Advertencias:

Este medicamento contiene Lactosa.

La asociacion de anticonceptivos orales y el habito de fumar cigarrillos
aumenta el riesgo de problemas cardiovasculares. Por consiguiente, las muje-
res que van a iniciar el tratamiento deben dejar de fumar.

Se ha informado un mayor riesgo de infarto de miocardio asociado a la toma
de anticonceptivos orales. A medida que aumenta el nimero de factores de
riesgo (habito de fumar, hipercolesterolemia, obesidad, hipertension arte-
rial, diabetes, etc.) el riesgo es mayor, atin cuando la mujer no tome anticon-
ceptivos orales.

Se aconseja no prescribir anovulatorios hormonales a pacientes con trastornos
congénitos o adquiridos del metabolismo lipidico.

En pacientes diabéticas graves con alteraciones vasculares, los anticonceptivos
orales estan contraindicados.

Cdncer ginecoldgico: en un analisis retrospectivo de estudios internacionales
se ha puesto en evidencia, un ligero aumento del riesgo de cancer de mama
en las usuarias de anticonceptivos orales. El aumento del riesgo no parece
depender ni del tiempo de utilizacion, ni de la presencia de factores de riesgo,
tales como la nuliparidad o antecedentes familiares de cancer de mama.
Este aumento es transitorio y se desencadenaria después de 10 afios de
suspender su uso.

La regular vigilancia clinica de las mujeres bajo terapia anticonceptiva oral
permite un diagnostico muy precoz que juega un rol muy importante en el
aumento del numero de diagnosticos de cancer de mama.

Los datos publicados no establecen que la causa sea el uso de anticonceptivos
orales, cuyos beneficios son netamente superiores a los riesgos eventuales.
Por otra parte, la contracepcion oral disminuye el riesgo de cancer de ovario
y el de endometrio.

Precauciones:

Es aconsejable antes de iniciar el tratamiento con anticonceptivos orales y
periodicamente durante su administracion, la consulta médica para una correc-
ta historia clinica, examen fisico, extendido citoldgico y glucemia. Es importan-
te el control de presion arterial, mamas, abdomen y érganos pélvicos.

Se ha informado depresion mental en algunos pacientes bajo tratamiento
con anticonceptivos orales, por lo que debera controlarse la aparicion de
este sindrome.

Los anticonceptivos orales pueden producir retencion de liquidos, por ello en los
casos que este episodio pueda agravar una enfermedad pre-existente se debe
vigilar cuidadosamente. El folato sérico puede ser disminuido por la ingesta de
anticonceptivos orales. Por lo tanto, las mujeres que queden embarazadas poco
tiempo después de suprimir el tratamiento, pueden presentar deficiencia de €él.



Ha sido informada una asociacion entre el uso de anticonceptivos orales y un
aumento en la incidencia de trastornos tromboembdlicos. Pero pareciera tratarse
de un fenémeno dosis-dependiente. Asi, los estudios epidemioldgicos mos-
traron que era mayor en los preparados con mas de 0,05 mg de estrogenos
y menor con los que contenian menos de 0,05 mg de la hormona. Ante un
episodio que haga sospechar tromboembolismo debe consultarse al médico.
Ante una cirugia programada que pudiera estar asociada con mayor riesgo
de tromboembolismo o que requiera inmovilizacion prolongada es aconseja-
ble discontinuar el anticonceptivo oral por lo menos 6 semanas antes. No
sera necesaria esta interrupcion si fuera preciso realizar un procedimiento
quirtrgico de emergencia.

Es importante la consulta médica frecuente, y especialmente concurrir al
médico ante la aparicion de cualquier anormalidad ginecologica (hemorragia
genital anormal, nédulos mamarios, etc.).

Se han observado tumores hepaticos en mujeres que tomaban anticonceptivos
orales. Pero hasta ahora no existe seguridad si se trata de una relacién causal
o de una coincidencia. De todas maneras, su aparicion es extremadamente
infrecuente. Ante una anormalidad abdominal importante (aumento de tamafo
del higado, signos de hemorragia) debe consultarse al médico. Se ha registrado
un aumento en los valores de la presion arterial en pacientes que tomaban
anticonceptivos orales. En algunas mujeres aparece a los pocos meses de haber
iniciado el tratamiento. La edad también ejerce influencia sobre el desarrollo
de hipertension arterial en los tratamientos con anticonceptivos orales. Las
mujeres que han presentado hipertension durante el embarazo tienen mayor
predisposicion. En cualquier caso, si la presion aumenta en forma marcada,
debera discontinuarse el anticonceptivo oral. Generalmente los valores se
normalizan con la suspension de la medicacion.

Por otra parte, se observo una disminucion de la tolerancia a la glucosa,
reversible con la discontinuacion del tratamiento, en mujeres que toman
anticonceptivos orales.

Por lo tanto, las pacientes diabéticas o prediabéticas deberan tener una
vigilancia médica especial. En pacientes diabéticas graves con alteraciones
vasculares, los anticonceptivos orales estan contraindicados.

En lo que concierne al metabolismo de los lipidos, se observan diferencias entre
los distintos grupos de investigadores.

Mientras que para la mayoria los niveles de colesterol se mantienen normales o
hasta disminuyen, para otros esos niveles aumentan. Hay coincidencia acerca
de un aumento en los triglicéridos.

Antes de comenzar un tratamiento con anticonceptivos orales debera des-
cartarse un posible embarazo. Lo mismo debera hacerse antes de continuar
con el siguiente envase si la paciente no ha cumplido el tratamiento en la forma
prescripta. Los anticonceptivos hormonales que contienen estrogenos y que se
administran en el post parto pueden interferir con la lactancia.

Se puede producir una disminucion en la cantidad y calidad de leche materna.
También se ha encontrado eliminacion, de algunos de los componentes del
anticonceptivo en la leche de mujeres que lo reciben.

Puede ocurrir un sangrado intermenstrual con mayor frecuencia en los prime-
ros ciclos de tratamiento. En estos casos, como en cualquier otro sangrado
anormal es aconsejable la consulta médica quién determinara la continuidad
o0 suspension del tratamiento.

En raras ocasiones puede producirse amenorrea de larga duracion después de
la discontinuacion del tratamiento con anovulatorios orales. Casi todos ellos
podran tratarse exitosamente, ya que la mayoria corresponde sélo a un leve
trastorno de los mecanismos reguladores del hipotdlamo y de la hipéfisis.

Debe tenerse especial precaucion cuando se administra este medicamento en
presencia de: Afecciones metabolicas. Tumores benignos de mama y distrofias
uterinas (hiperplasia, fioroma). Galactorrea, elevacion de la prolactina. Antece-
dentes de litiasis biliar no operada. Administracion de inductores enzimaticos.
En caso de inmovilizacion prolongada deberd interrumpirse el tratamiento.

Interacciones:

Las sustancias que producen una importante induccion del sistema de enzi-
mas microsomales hepaticas, como por ejemplo los barbituricos, las hidan-
toinas, la fenilbutazona, la rifampicina pueden acelerar el catabolismo de las
hormonas sexuales.

También se ha observado una disminucion en los niveles de anticonceptivos
orales cuando se los administra simultaneamente con algunos antibi6ticos
(por ejemplo: ampicilina).

Debe considerarse la posibilidad de una interaccion de drogas cuando repen-
tinamente se produce un sangrado intermenstrual en una mujer tomando
anticonceptivos hormonales y otra medicacion.

Cuando por largo tiempo se asocia un anticonceptivo hormonal y otra medicacion
que sea potente activador de las enzimas debe considerarse la utilizacion de un
método de proteccion alternativo (de barrera).

Se ha informado que los anticonceptivos hormonales interfieren en el meta-
bolismo oxidativo del diazepam. Por lo tanto, las pacientes que tomen

medicaciones en un largo plazo deberan ser controladas para evitar un
incremento del efecto sedante.

La administracion de estrégenos puede disminuir la actividad de los antide-
presivos triciclicos. También puede incrementar la incidencia de los efectos
de los glucocorticoides.

La administracion simultdnea de ciclosporina puede producir un aumento de
su tasa circulante, de la creatininemia y de las transaminasas por disminucion
probable de la eliminacion hepatica de la ciclosporina. La asociacion con flu-
narizina conlleva el riesgo de galactorrea por aumento de la susceptibilidad
del tejido mamario a la prolactina por la flunarizina.

En las pacientes que, tomando anticonceptivos hormonales deban realizarse
estudios de laboratorio, debe tenerse en cuenta que los estrégenos pueden:
aumentar la protrombina y los factores VII, VIII, IX y X. Disminuir la anti-
trombina Ill. Aumentar la agregacion plaquetaria inducida por la norepinefrina.
Aumentar la globulina fijadora de la hormona tiroidea (TBG). Reducir la res-
puesta a la prueba con metopirona. Cuando se deban realizar estos estudios
es aconsejable suprimir la toma de anticonceptivos hormonales uno o dos
meses antes. Los anticonceptivos hormonales pueden también dar falso
positivo algunos diagnésticos de embarazo.

La administracion simultanea de Ritonavir con anticonceptivos orales puede
resultar en una disminucion de la concentracion de estrégenos. Por lo tanto,
se recomienda el uso de otro método anticonceptivo.

Reacciones adversas:

Secret 28 puede, como cualquier medicamento, presentar efectos indeseables.
Efectos adversos relativamente raros que obligan a suspender el tratamiento y
consultar al médico:

« accidentes tromboembdlicos arteriales (en particular infarto de miocardio,
accidente cerebro vascular). « accidentes tromboembdlicos venosos (flebitis,
embolia pulmonar). « hipertension arterial, coronariopatias. « hiperlipidemias
(hipertrigliceridemias con o sin hipercolesterolemia). diabetes. « mastopatia.
« adenoma hipofisario prolactinico, eventualmente detectado por galactorrea.
« cefaleas importantes inusuales, migrafias, vértigo, modificacion de la vision.
« aparicién o agravamiento de epilepsia. « ictericia. Hepatopatia. Colestasis.
« cloasma. « aumento de la glucemia.

Efectos adversos que no requieren suspender la medicacién, informando al
médico:

« nduseas. Cefalea leve. Aumento de peso. Pesadez de piernas. Trastornos del
ciclo menstrual. Sangrado intermenstrual. Modificacion de la libido. « intole-
rancia a lentes de contacto.

Efectos adversos relativamente raros:

« aumento del vello corporal. Acné. « aumento del riesgo de litiasis biliar.
Efectos del retiro del tratamiento:

« amenorreas posterapéuticas. Se pueden observar amenorreas con anovula-
cion después del retiro de la terapia. Estas ceden espontaneamente. En caso
de prolongacion habria que descartar una eventual patologia hipofisaria.

Sobredosificacion:

No se han informado efectos graves después de la ingestion de anticoncep-
tivos orales por parte de nifios pequefos. En las mujeres puede aparecer un
sangrado por supresion. En todos los casos es aconsejable la consulta médica.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Para otras consultas:

Centro de atencidn telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

Presentacion:
Envase conteniendo 28 comprimidos recubiertos.

Conservar entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y de la humedad.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.723.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809,

Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el

Centro de Atencion telefénica 0800-333-3532 | elea.com
Elab. en Urufarma S.A., Rep. Oriental del Uruguay.
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