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Lumilac
Desogestrel 75 mcg

Comprimidos Recubiertos
Industria Espariola
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Desogestrel 0,075 mg. Excipientes: Almidén de Maiz;
Povidona; Todo Rac-Alfa-Tocoferol; Silice Coloidal Anhidro; Acido Estedrico; Lactosa Monohidrato;
Hidroxipropilmetilcelulosa; Macrogol; Diéxido de Titanio; Silice Coloidal Hidratada.

ACCION TERAPEUTI_CA
Anovulatorio.

INDICACIONES
Anticoncepcion hormonal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacoldgica. Mecanismo de accion:

Lumilac es un anticonceptivo oral que contiene, como principio activo, Desogestrel (DSG), es decir un
progestageno. El Desogestrel se transforma en el cuerpo en etonogestrel (ENG), metabolito que ejerce
el efecto bioldgico y presenta una importante afinidad de fijacion para los receptores de la progesterona.
El efecto anticonceptivo de Desogestrel se basa esencialmente en la inhibicion de la ovulacion, como lo
muestran las ecografias ovaricas. Ademas de la inhibicion de la ovulacion, Desogestrel provoca también
un aumento de la viscosidad del moco cervical, lo que inhibe el paso de los espermatozoides.

Dado que Lumilac no contiene estrégeno sino solamente una escasa dosis de un progestageno despro-
visto de efectos androgénicos, no se han observado efectos clinicamente notables en el metabolismo de
|os lipidos, la hemostasis y el metabolismo de los glicidos.

Lumilac puede ser utilizado por las mujeres que amamantan y las que presentan intolerancia a los
estrogenos.

Farmacocinética:

Absorcidn: después de tomar Desogestrel, es rapidamente absorbido y transformado en etonogestrel. En
el estado de equilibrio, las concentraciones plasmaticas méaximas, de aproximadamente 640 pg/ml, se
alcanzan aproximadamente 1,8 horas despueés de haber tomado el comprimido.

La biodisponibilidad total del etonogestrel es de aproximadamente 70%.

Distribucion: el etonogestrel se liga hasta un méximo de 95,5 a 99% con las proteinas plasmaticas,
esencialmente con la albimina y también en una menor medida con la globulina de unién a las hormonas
sexuales (SHBG). El volumen de distribucion es de 465 I.

Metabolismo: |a transformacion metabélica de fase | del Desogestrel comprende una hidroxilacion por la
CYP2C9 y una deshidrogenacion en C3. La transformacion metabolica del metabolito activo (etonogestrel)
recurre a la CYP3A4 y consiste en una reduccion y una sulfo y glucuronoconjugacion. Estudios en anima-
les demostraron que la circulacién enterohepética no tenfa verdaderamente ninguna funcion en cuanto a
la actividad progestagena del etonogestrel.

Eliminacion: en promedio, la vida media de eliminacion del etonogestrel es de aproximadamente 30
horas, sin diferencias a este respecto entre una toma tnica y tomas mdltiples. Luego de la administracion
intravenosa, la depuracion plasmatica es de aproximadamente 10 I/h.

La excrecion del etonogestrel y de sus metabolitos, en forma de esteroides libres o conjugados, se hace
esencialmente en la orina y en las heces, en la proporcion de 1,5:1.

Después de la administracion oral de Desogestrel a mujeres que amamantan, el etonogestrel se excreta
en la leche materna, con una relacion de concentracion en la leche/concentracion sérica de 0,37 a 0,55.
En vista de estas observaciones y de un consumo de leche estimado en 150 mi/kg de peso por dia, el
lactante podria absorber 0,01 a 0,05 mcg de etonogestrel por kilo de peso por dia.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Se toma un comprimido por dia, todos los dias, durante 28 dias siempre a la misma hora, con suficiente
liquido, siguiendo el orden indicado en el blister. Cuando se ha terminado con un blister, hay que comenzar
a utilizar uno nuevo al dia siguiente, sin interrupcion.

Como comenzar la toma de Lumilac Comprimidos Recubiertos: se debe comenzar a tomar el primer
comprimido el primer dia del ciclo menstrual (es decir el primer dia de sangrado). Si el tratamiento se
comenzara entre el segundo y el quinto dia, se debe utilizar, ademés, un anticonceptivo de barrera (pre-
servativo) durante los 7 primeros dias de toma del comprimido.

- Reemplazo de un anticonceptivo oral estroprogestageno por Lumilac.

Se recomienda tomar el comprimido de Lumilac al dia siguiente de la toma del dltimo comprimido (activo)
del anticonceptivo oral estroprogestageno anterior.

- Reemplazo de un anticonceptivo puramente progestageno (minipildora, implante).

La toma de Lumilac puede comenzar en cualquier dia (sin interrupcion) durante la toma de la minipildora.
Durante los 7 primeros dias de toma del comprimido, hay que utilizar, ademas, un método anticonceptivo
de barrera.

- Utilizacidn después del parto o de un aborto.

Después de un aborto que sucediera durante el primer trimestre, la mujer puede comenzar inmediata-
mente a tomar los comprimidos. En este caso, es innecesario tomar medidas anticonceptivas comple-
mentarias.

Después de un parto o de un aborto durante el segundo trimestre, se recomienda comenzar a tomar los
comprimidos 21 a 28 dias después del parto o del aborto. Si el tratamiento s inicia mas tardiamente hay
que recomendar a la mujer utilizar, ademds, un anticonceptivo de barrera durante los 7 primeros dias de

toma del comprimido. Si ya se ha producido una relacion sexual, hay que descartar un eventual embarazo
antes del inicio de la toma, 0 esperar que se produzca la primera regla natural de la mujer.

Conducta a seguir en caso de vomitos: en caso de vomitos dentro de las 3 a 4 horas siguientes a la
toma del comprimido, el principio activo corre el riesgo de no haber sido totalmente absorbido. En ese
caso, hay que respetar las indicaciones que se aplican al olvido de los comprimidos (ver “Toma de compri-
midos olvidados”). Si los vomitos duran més de 3 a 4 horas, hay que adaptar el tratamiento a la situacion
individual respetando los principios de base relativos a los comprimidos olvidados.

Toma de comprimidos olvidados: si la paciente comprueba dentro de las 12 horas que ha olvidado to-
mar el comprimido a la hora habitual, debe tomar inmediatamente el comprimido. Tomaré a continuacion
los comprimidos siguientes a la hora habitual.

Si la toma del comprimido se demora mas de 12 horas en relacion con la hora habitual, el efecto anti-
conceptivo se ve disminuido. La mujer debe tomar el comprimido olvidado inmediatamente, tan pronto
como comprueba el olvido, incluso si ello implica tomar dos comprimidos el mismo dia. Los comprimidos
siguientes deben ser tomados a la hora habitual. Durante los 7 dias siguientes, hay que utilizar, ademas,
un método anticonceptivo no hormonal.

CONTRAINDICACIONES

- Embarazo comprobado o sospechado.

- Hemorragias vaginales de origen indeterminado.

- Hipersensibilidad a uno de los componentes del medicamento.

- Fendmenos tromboembalicos venosos agudos.

- Enfermedad hepatica grave, presente o pasada, si hay anomalias de los pardmetros funcionales he-
paticos.

- Las mujeres que sufren tumores hepaticos no deben tomar Desogestrel, dado que no puede
excluirse el efecto bioldgico de los progestagenos en los tumores hepdticos.

- Tumores dependientes de los progestagenos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Antes de la primera prescripcion o la renovacion de la prescripcion de Lumilac hay que hacer un rele-
vamiento de los antecedentes y realizar un examen clinico general y ginecoldgico, teniendo en cuenta
muy particularmente las contraindicaciones y precauciones. Debera descartarse un posible embarazo.
Dado que pueden presentarse diversas contraindicaciones u otros fenémenos por primera vez durante el
uso de los anticonceptivos puramente progestagenos (por ejemplo, ictericia colestasica, etc.), es absolu-
tamente necesaria una supervision médica periddica. Hay que definir caso por caso, la frecuencia y el tipo
de estos exdmenes que deben siempre realizarse por lo menos una vez por afio y comprenden la presion
arterial, un examen de las mamas, del abdomen y de los 6rganos pelvianos, incluido un colpocitograma
asi como balance bioldgico adecuado.

Se deberd sefialar a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen contra una infeccion por el
VIH (SIDA) o contra otras enfermedades transmitidas sexualmente.

Siexiste una de las situaciones precedentemente descritas, hay que analizar, caso por caso, el beneficio y
los riesgos posibles de utilizacion de los progestagenos y hablar con la paciente antes de que ella tome la
decision de utilizar Desogestrel. Se debe aconsejar a la mujer que es imperativo que consulte a su médico
Si una o varias de las situaciones enumeradas a continuacion suceden por primera vez o empeoran.

El riesgo de cancer de mama aumenta en general con la edad. Durante el uso de anticonceptivos orales,
el riesgo relativo de diagndstico de cancer de mama aumenta levemente.

Este riesgo es independiente de la duracion del uso de anticonceptivos orales, pero no de la edad de la
usuaria. Luego de la interrupcion de la anticoncepcion oral, este riesgo aumentado disminuye continua-
mente y al cabo de diez afios no hay mas aumento del riesgo. El riesgo para las usuarias de anticoncep-
tivos puramente progestagenos es quizas comparable al que corresponde a los antinconceptivos orales
estroprogestagenos, pero los datos disponibles a propdsito de los anticonceptivos puramente progestage-
nos son insuficientes como para permitir contar con calculos al respecto. La utilizacién de anticonceptivos
orales aumenta el riesgo de cncer de mama, pero este aumento es escaso. El aumento observado del
riesgo puede ser imputable al hecho de que el diagndstico es mas precoz en las usuarias de anticoncepti-
vos orales 0 a efectos hioldgicos de los anticonceptivos orales o incluso a la reunion de estos dos factores.
En tanto no puede excluirse un efecto bioldgico, hay que evaluar caso por caso la relacion riesgo/beneficio
en las mujeres que tienen antecedentes de cancer de mama y en los casos en que se diagnostica un
cancer de mama durante el uso de Desogestrel.

Los estudios epidemioldgicos indican una posible relacion entre uso de anticonceptivos orales estropro-
gestagenos y aumento del riesgo de enfermedades tromboembdlicas venosas (por ejemplo, tromboem-
bolia venosa, trombosis venosa profunda de la pierna, embolia pulmonar). Se ignora el significado clinico
de estos estudios para la utilizacion del Desogestrel como anticonceptivo aislado, es decir sin asociacion
con un componente estrogénico. Es por esa razon que hay que interrumpir la toma de Desogestrel si
aparece una trombosis. Asimismo hay que interrumpir la toma de Desogestrel en caso de inmovilizacion
prolongada originada en una operacién o en una enfermedad. Las mujeres que tienen antecedentes de
enfermedades tromboembdlicas deben ser informadas de la posibilidad de recidiva de éstas.

Los siguientes fenémenos han sido sefialados tanto durante el embarazo como durante el uso de este-
roides sexuales, sin que e pueda establecer un vinculo de causalidad con el uso de los progestagenos:
ictericia y/o prurito en relacion con una colestasis; formacion de calculos biliares; porfiria; /upus eritema-
toso diseminado; sindrome hemolitico y urémico; corea de Sydenham; herpes gestacional; pérdida de la
audicion debido a una otospongiosis.

Puede producirse a veces un cloasma, sobre todo en caso de antecedentes de cloasma gravidico. Las
mujeres que sufran cloasma deberdn evitar exponerse al sol y a los rayos ultravioletas durante la utiliza-
cion de Desogestrel.

Aungue los progestagenos pueden modificar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glu-
cosa, nada indica que en las diabéticas que utilizan productos puramente progestagenos, sea necesario
modificar el esquema terapéutico durante los primeros meses de la toma de Desogestrel. Sin embargo es
necesario supervisar estrictamente a las mujeres diabéticas.

La eficacia de Lumilac puede verse comprometida por el olvido de los comprimidos y por vémitos (ver
“POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION”) o por el uso concomitante de otros medicamentos (ver
“Interacciones con medicamentos”).

Durante el uso de preparaciones puramente progestagenas, las hemorragias pueden hacerse mas fre-
cuentes o durar mas tiempo o bien producirse sélo ocasionalmente, incluso cesar por completo (ver
“REACCIONES ADVERSAS"). Esto puede incitar a las mujeres a rechazar este método anticonceptivo o
perjudicar el cumplimiento del tratamiento. Una informacion cuidadosa a las mujeres que deciden tomar
Desogestrel permitird mejorar la aceptabilidad de estas modificaciones. Es necesario evaluar cuidado-
samente las hemorragias vaginales, lo que puede exigir examenes que apuntan a excluir enfermedades
malignas o un embarazo.

Como con todos los anticonceptivos hormonales de baja dosis, es posible una maduracion folicular y el
foliculo puede a veces hacerse mas voluminoso que durante un ciclo normal. Estos foliculos hipertroficos
desaparecen generalmente en forma espontanea. Por lo general son asintomaticos, pero sin embargo
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se apompaﬁan a veces de leves dolores abdominales y en contadas ocasiones exigen una intervencion
quirdrgica.

Durante el uso de Desogestrel, los indices séricos de estradiol disminuyen a un nivel correspondiente al del
inicio de la fase folicular. Se desconoce por el momento si esta modificacion tiene incidencias clinicas de
cualquier tipo desde el punto de vista del metabolismo mineral 6seo.

Los anticonceptivos puramente progestagenos usuales no son tan eficaces como los anticonceptivos orales
estroprogestagenos.

Tratamiento concomitante de una hiperlipidemia.

El tratamiento con progestagenos puede provocar retencion de liquidos y aumento de peso. Hay que super-
visar cuidadosamente a las mujeres que presentan enfermedades preexistentes susceptibles de agravarse
por estos fenémenos (por ejemplo asma, migrafia, perturbaciones de las funciones cardiacas o renales,
epilepsia).

Luego de la utilizacion de principios activos hormonales tales como Desogestrel se han observado, raramen-
te, tumores hepaticos benignos e incluso mas ocasionalmente tumores hepaticos malignos, que excepcio-
nalmente han provocado hemorragias intraabdominales que comprometen el prondstico vital. Si aparecen
dolores abdominales intensos, un aumento del volumen del higado o signos de hemorragia intraabdominales,
se debe prever un tumor de higado en el diagndstico diferencial.

Situaciones que imponen una interrupcion inmediata del tratamiento. Embarazo, aparicion de enfer-
medades hepaticas acompafiadas por anomalias de los parametros funcionales hepaticos, reaparicién de
una ictericia, de una hepatitis anictérica o de un prurito generalizado, aparicion de dolores de cabeza de
tipo migraiia o aumento de la frecuencia de dolores de cabeza de intensidad inhabitual, primeros signos
de fendmenos tromboembolicos venosos (por ejemplo, dolores fuertes con la respiracion, tos de origen
indeterminado, ahogo, dolor y sensacion de opresion en torax, dolores o hinchazon en una de las piernas),
aumento importante de la presion arterial, operacion prevista (interrumpir la toma de 4 a 6 semanas antes
de la operacion), inmovilizacion (por ejemplo, después de accidentes), trastornos visuales agudos, trastornos
auditivos y otros déficit sensoriales, acentuacion de las crisis de epilepsia, reacciones de hipersensibilidad,
pruebas de que el tratamiento induce al crecimiento de tumores preexistentes.

Embarazo / Lactancia:

Categoria de embarazo X: el uso de este medicamento esta contraindicado en las mujeres embarazadas.
Es por eso que en caso de comienzo de embarazo bajo el tratamiento, hay que interrumpir inmediatamente
la toma de Lumilac. Los datos disponibles a propdsito del uso de Desogestrel durante el embarazo son
insuficientes, si bien es imposible evaluar los posibles efectos adversos. Estudios epidemioldgicos profundos
no demostraron aumento del riesgo de malformaciones congénitas en los nifios cuya madre habia utiliza-
do un anticonceptivo oral antes del embarazo, por otra parte, nada indica un efecto teratogénico cuando
las mujeres usan anticonceptivos puramente progestagenos y estan encintas sin saberlo. Los datos de los
estudios animales son igualmente insuficientes para permitir evaluar los efectos potenciales (ver “CONTRA-
INDICACIONES”).

Como los otros anticonceptivos puramente progestagenos, Lumilac no tiene efectos desfavorables sobre la
cantidad o la calidad de la leche materna, pero una escasa cantidad de etonogestrel se excreta en la leche
materna. Esta cantidad de progestdgeno absorbida por el lactante es comparable a la absorbida cuando la
mujer toma otros anticonceptivos puramente progestagenos y nada indica la existencia de consecuencias
para la salud del lactante. En consecuencia, las mujeres que amamantan pueden utilizar Desogestrel (ver
“Farmacocinética”).

Interacciones con medicamentos:

Las interacciones con otros medicamentos pueden disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales. No
existen estudios especialmente realizados para evaluar las interacciones con Desogestrel. Los datos disponi-
bles emanan esencialmente de estudios referentes a los anticonceptivos orales estroprogestagenos. Existen
sin embargo también datos referentes a los anticonceptivos puramente progestagenos. Se establece que
existen interacciones con las hidantoinas, los barbitdricos, la primidona, la carbamazepina y la rifampicina.
Se supone que existen interacciones con la oxcarbacepina, la rifabutina, la troglitazona y la griseofulvina. El
mecanismo de la interaccion parece consistir en las propiedades inductoras de las enzimas hepaticas de es-
tos medicamentos. La induccion enzimatica méxima en general no se observa sino al cabo de 2 a 3 semanas
pero luego puede persistir durante al menos 4 semanas después del tratamiento con estos medicamentos.
Si las mujeres son tratadas durante un corto plazo con uno de los medicamentos precedentemente men-
cionados, se les debe decir que utilicen ademas de Lumilac, un método anticonceptivo mecanico en forma
temporaria, es decir durante el tratamiento concomitante y durante los 7 dias siguientes a la interrupcion
de este tratamiento.

Las mujeres tratadas con rifampicina deben utilizar un anticonceptivo de barrera durante el plazo de utiliza-
cion de este medicamento y durante los 28 dias siguientes a la interrupcion de este tratamiento.

En caso de tratamiento prolongado con medicamentos inductores de las enzimas hepaticas, es necesario
prescribir otros métodos anticonceptivos no hormonales.

Influencia en los métodos de diagnéstico:

Los estudios referentes a los anticonceptivos orales estroprogestagenos han demostrado que los esteroides
anticonceptivos podian modificar los resultados de ciertos examenes bioldgicos, especialmente los pardme-
tros bioquimicos de la funcion hepatica, tiroidea, suprarrenal y renal, los indices plasmaticos de proteinas de
transporte (por ejemplo globulina de union a los corticosteroides y lipidos / fracciones de las lipoproteinas) asi
como los parametros del metabolismo glucidico, de la coagulacion y de la fibrinolisis. Estas modificaciones
por lo general quedan comprendidas en el abanico normal. Se desconoce en qué medida sobrevienen igual-
mente con los anticonceptivos puramente progestagenos.

REACCIONES ADVERSAS

Se han sefialado algunos efectos adversos luego del uso de principios activos hormonales tales como el
contenido en Desogestrel bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS”. En los estudios clinicos de Deso-
gestrel, se han observado los siguientes efectos secundarios:

Se han observado irregularidades del sangrado menstrual hasta en el 50% de las usuarias de Desoges-
trel. Dado que contrariamente a otros anticonceptivos puramente progestagenos, Desogestrel provoca una
inhibicién de la ovulacion de casi el 100%, las irregularidades de las hemorragias son més frecuentes que
con otros anticonceptivos puramente progestagenos. Las hemorragias pueden hacerse mas frecuentes que
de costumbre en el 20 al 30% de las mujeres, en tanto que en otro 20% de los casos la frecuencia de las
hemorragias puede disminuir o las hemorragias pueden incluso desaparecer por completo. La duracion de
la hemorragia puede ser prolongada. Al cabo de varios meses de uso, las hemorragias tienen tendencia
a sobrevenir menos frecuentemente. Para permitir a las mujeres aceptar mejor las irregularidades de las
hemorragias, hay que informarlas y aconsejarles y pedirles que lleven un registro.

Los efectos secundarios mas frecuentemente descritos durante los estudios clinicos han sido los siguientes:
irregularidades del ciclo, acné, modificaciones del humor, dolores mamarios, nduseas y aumento de peso.
Segun los médicos investigadores, los efectos adversos que pueden imputarse con verosimilitud o posible-
mente a Desogestrel son los siguientes:

- Frecuentemente (>1/100). Sintomas generales: dolores de cabeza, aumento de peso. Sistema endocrino:
dolores mamarios. Aparato gastrointestinal: néuseas. Aparato urogenital: hemorragias irregulares, amenorrea.
Pigl: acné. Psiquis: fluctuaciones del humor, disminucion de la libido.

- Ocasionalmente (>1/1000). Aparato gastrointestinal: vomitos. Aparato urogenital: vaginitis, dismeno-
rrea, quistes ovéricos. Piel: alopecia. Psiquis: fatiga. Ojos: mala tolerancia de los lentes de contacto.
- Infrecuentemente (<1/1000). Piel: rash, urticaria, eritema nudoso.

SOBREDOSIFICACION
Nunca se indicaron efectos graves en caso de sobredosis. En caso de sobredosis, se pueden presentar
sintomas tales como nauseas y vomitos y -en las jovencitas- leves hemorragias vaginales. No se conoce el
antidoto. Si un tratamiento es necesario, se debera prescribir un tratamiento sintomatico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologfa:

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.. (011) 4962-6666/2247,

o Hospital Pedrro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.. (011) 4300-2115,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Algjandro Posadas, Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION: Envase conteniendo 28 Comprimidos Recubiertos redondos, color blanco.
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, LUMILAC DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.926.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 2429/06.

Elaborado en Calle La Vallina, s/n — P. |. Navatejera — Villaguilambre — Ledn, Espaia.
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