Winistonia de Satud FOBICIAN WP ,.
Secretania de Politicas, e 0 5 2 7

Regutacisn ¢ Tnstitutos
ANHAT.

suENOS AtRes, 17 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018409-13-5 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el producto
MICROVLAR/ LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL, forma farmaceutlca
y concentraciéon: GRAGEAS, 0,150 mg - 0,030 mg, autorizado por el
Certificado N° 42.956.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92‘ y Disposiciones NO: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 187 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 80 a 184,
desglosando de fojas 80 a 114, para la Especialidad Medicinal denominada
MICROVLAR / LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL, forma farmacéutica
y concentracion: GRAGEAS, 0,150 mg - 0,030 mg, propiedad de la firma
BAYER S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NO 42,956 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presenté
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTOQ

MICROVLAR ®
LEVONORGESTREL / ETINILESTRADIOL

VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION

Cada gragea contiene:

Levonorgestrel 0,150 mg
Etinilestradiol 0,030 mg

Excipientes: lactosa, almidén de maiz, poli-N-vinilpirrolidona 25.000, talco, estearato de
magnesio, azucar, poli-N-vinilpirrolidona 700000, polietilenglicol 6000, carbonato de

calcio, glicerina, didxido de titanio, pigmento 6xido hierro amarillo, cera E c.s.p. 1 gragea.

FORMA FARMACEUTICA

Grageas

ACCION TERAPEUTICA

Anovulatorio

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Anticoncepcién hormonal oral.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
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Los anticonceptivos orales combinados (AOC) inhiben la ovutacion por multiples
mecanismos, siendo los principales la supresién de los niveles plasmaticos de las
gonadotrofinas hipofisarias LH (hormona luteinizante) y FSH (hormona foliculo
estimulante) y la inhibicién del pico de LH, que se produce en la mitad del ciclo menstrual.
Ademas, al espesar el moco cervical, los AOC dificultan el paso de los espermatozoides a
través del cuello uterino.

Los AQC tienen accién farmacoldgica sobre una gran variedad de tejidos que presentan
receptores para estrdgenos y progesterona, tanto ginecologicos {mama, vagina,
miometrio, endometrio, etc.) como extraginecoldgicos (SNC, hueso, rifion, higado, piel,

etc.}.

Propiedades farmacocinéticas

Levonorgestrel:

Absorcion

Administrado por via oral, el levonorgestrel se absorbe rapida y completamente. Las
concentraciones séricas maximas de cerca de 3 — 4 ng/ml se alcanzan aproximadamente
1 hora después de una sola toma. La biodisponibilidad del levonorgestrel es
practicamente completa después de la administracion oral.

Distribucion

El levonorgestrel se une a la albimina sérica y a fa globulina fijadora de hormonas
sexuales (SHBG). Sélo el 1,3 % de las concentraciones totales del farmaco en suero esta
presente en forma de esteroide libre, aproximadamente el 64 % se une a la SHBG de
forma especifica y alrededor del 35 % se une a la albumina de forma inespecifica. El
aumento de la SHBG inducido por el etinilestradiol influye en la proporcion de
levonorgestrel unido a las proteinas séricas, ocasionando un aumento de la fraccién unida
a la SHBG y una disminucién de la fraccion unida a la albumina. El volumen de
distribucién aparente del levonorgestrel es de aproximadamente 184 | después de la
administracion Unica.

Metabolismo

E! levonorgestrel se metaboliza completamente por las vias conocidas del metabolismo
esteroideo. La tasa de depuracién del suero es aproximadamente de 1,3 — 1,6 ml/min/kg.
Eliminacion

Los niveles séricos de levonorgestrel disminuyen en dos fases. La fase de eliminacion
terminal se caracteriza por una vida media de aproximadamente 20 - 23 horas. El
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levonorgestrel no se excreta en forma inalterada. Los metabolitos de levonorgestrel se
excretan por la orina y el bilis en una proporcién aproximada de 1:1. La vida media de
excrecion de los metabolitos es de aproximadamente 1 dia.

Condiciones en estado de equilibrio

Después de la ingestion diaria del farmaco, las concentraciones séricas aumentan
aproximadamente tres a cuatro veces, alcanzando las condiciones de equilibrio durante la
segunda mitad del ciclo de tratamiento. La farmacocinética del levonorgestrel esta influida
por {a concentracion de SHBG, que se eleva aproximadamente 1,7 veces despues de la
administracién oral diaria de Microvlar. Este efecto ileva a una reduccién de la tasa de
depuracién de aproximadamente 0,7 mi/min/kg en condiciones de equilibrio.
Etinilestradiol:

Absorcion

El etinilestradiol se absorbe répida y completamente tras su administracion oral. Se
alcanzan concentraciones séricas maximas de aproximadamente 95 pg/ml en &l término
de 1-2 horas. Durante la absorcién y el primer paso hepatico, el etinilestradiol se
metaboliza extensamente, 10 que resulta en una biodisponibilidad oral media del 45 %,
con una variacién interindividual importante de aproximadamente 20 - 65 %.

Distribucién

Ei etinilestradiol se une en gran medida pero de forma inespecifica a la albdmina sérica
(aproximadamente el 98 %) e induce un aumento de las concentraciones séricas de
SHBG. El volumen de distribucion aparente calculado del etinilestradiol es de 2,8-8,6 I/kg.
Metabolismo

El etinilestradiol es sometido a conjugacién presistémica tanto en la mucosa del intestino
delgado como en el higado. El etinilestradiol es metabolizado principalmente mediante
hidroxilacién aromatica, pero con formacion de diversos metabolitos hidroxilados y
metilados, que estan presentes como metabolitos libres y como conjugades con
glucurénidos y sulfato. Se ha reportado una tasa de depuracion que oscila entre 2,3 y 7
mi/min/kg.

Eliminacidn

Las concentraciones séricas de etinilestradiol disminuyen en dos fases de eliminacion,
caracterizadas por vidas medias de aproximadamente 1 hora y 10-20 horas,
respectivamente. El etinilestradiol no se elimina en forma intacta; la proporcion de
eliminacién urinaria:biliar de los metabolitos del etinilestradiol es de 4:6. La vida media de

excrecion de los metabolitos es de 1 dia.
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Condiciones en estado de equilibrio

De acuerdo con la vida media variable de la fase de eliminacién terminal del suero y a la
ingestién diaria, los niveles séricos de equilibrio de etinilestradiol se alcanzan
aproximadamente después de una semana. Las concentraciones séricas del etinilestradiol
aumentan ligeramente después de la administracion oral diaria de Microviar. La
concentracién maxima es de aproximadamente 114 pg/ml al final de un ciclo de

tratariento.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Cémo tomar Microvlar

Es de administracion oral.

Si se toman correctamente, los anticonceptivos orales combinados tienen una tasa de
falla de aproximadamente 1% por afio. Esta tasa de falla puede aumentar en caso de

olvido o toma incorrecta de la gragea.

Las grageas deben tomarse en el orden indicado en el envase todos los dias
aproximadamente a la misma hora, con un poco de liquido si es necesario. Se tomara una
gragea diaria durante 21 dias consecutivos. Cada envase posterior se empezara déspués
de un intervalo de 7 dias sin tomar grageas, durante el cual suele producirse una
hemorragia por deprivacion. La hemorragia suele dar comienzo 2-3 dias después de
tomar la ultima gragea, y es posible que no haya terminado cuando corresponda empezar
el siguiente envase.

Cdmo empezar a tomar Microviar

« Sino se ha usado ningtin anticonceptivo hormonal previamente (en el mes anterior):
Las grageas se empezaran a tomar el 1° dia del ciclo natural de la mujer (es decir, €l
primer dia de la hemorragia menstrual). También se puede empezar del 2° al 5° dia, pero
en ese caso se recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera
durante los primeros 7 dias de toma de grageas.

o Para sustituir a otro anticonceptivo oral combinado (AOC), un anilio vaginal o un
parche transdérmico.

La mujer debe empezar a tomar Microviar preferiblemente el dia siguiente al de la toma
de la tltima gragea con hormona de su ACC anterior, pero a mas tardar el dia siguiente al
intervalo usual sin grageas o al intervalo en el que tomaba grageas sin hormona de su

AQC previo. Si se ha empleado un anillo vaginal o un parche transdérmico, la.ujer debe
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empezar a tomar Microviar preferiblemente el dia de retiro del dltimo anilio o parche de un

envase de un ciclo, pero a mas tardar el dia en que tendria lugar la siguiente aplicacion.

e Para suslituir un método a base de progestdgeno solo (minipildora, inyeccion,
implante) o un sistema intrauterino (SIU) de liberacion de progestdgeno:

La mujer puede sustituir la minipildora cualquier dia (si se trata de un implante o de un

SIU, el mismo dia de su retiro; si se trata de un inyectable, cuando corresponda la

siguiente inyeccion), pero en todos estos casos se le debe aconsejar que utilice

adicionalmente un método de barrera durante los primeros 7 dias de toma de grageas.

» Tras un aborto espontaneo en el primer trimestre:

La mujer puede empezar de inmediato. En tal caso, no necesita medidas anticonceptivas

adicionales.

» Tras el parto o un aborto espontaneo en el segundo trimestre:

Para mujeres lactantes, véase "Uso durante el embarazo y |a lactancia”.

Se aconsejara a la mujer que empiece a tomar la medicacién del dia 21 al 28 después del

parto o del aborto en el segundo trimestre. Si lo hace més tarde, se e debe aconsejar que

utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dias de toma de

grageas. No obstante, si la mujer ya ha tenido relaciones sexuates, hay que descartar que

se haya producido un embarazo antes del inicio real del uso del AQC, o bien la mujer

debe esperar a tener su primer periodo menstrual.

Conducta a seguir si se olvida la toma de alguna gragea

La proteccién anticonceptiva no disminuye si la toma de una gragea se retrasa menos de
12 horas. En tal caso, la mujer debe tomar ia gragea en cuanto se dé cuenta del olvido y
ha de seguir tomando las siguientes grageas a las horas habituales.

Si la toma de una gragea se retrasa méas de 12 horas, la proteccién anticonceptiva puede
verse reducida. La conducta a seguir en caso de olvido de grageas se rige por estas dos
normas basicas:

1. Nunca se debe suspender la toma de grageas por mas de 7 dias;

2. Es necesario tomar las grageas de forma ininterrumpida durante 7 dias para conseguir
una supresién adecuada de! eje hipotalamo-hipéfisis-ovario.

£n consecuencia, en la practica diaria se puede aconsejar lo siguiente:

+ Semana

La mujer debe tomar la Gltima gragea olvidada tan pronto como se acuerde, incluso si
esto significara tomar 2 grageas a la vez. A partir de ahi seguira tomando las grageas a su
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hora habitual. Ademas, durante los 7 dias siguientes debe utilizar un método de barrera,
como un condén. Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 dias previos, se debe
tener en cuenta la posibilidad de un embarazo. Cuantas mas grageas haya olvidado y
cuanto mas cerca esté del intervalo usual sin grageas, mayor es el riesgo de un
embarazo.

e Semana?2

La mujer debe tomar la dltima gragea olvidada tan pronto como se acuerde, incluso si
esto significara tomar 2 grageas a la vez. A partir de ahi seguird tomando las grageas a su
hora habitual. Siempre y cuando en los 7 dias anteriores a la primera gragea olvidada
haya tomado las grageas correctamente, no necesitara tomar medidas anticonceptivas
adicionales. Si no es asi, o si ha olvidado méas de 1 gragea, se le debe aconsejar que
adopte precauciones adicionales durante 7 dias.

e Semana3

El riesgo de una reduccién de la seguridad anticonceptiva es inminente, debido a la
cercania del siguiente intervalo sin grageas. No obstante, ajustando e! esquema de toma
de grageas, atn se puede impedir que disminuya la proteccién anticonceptiva. Por
consiguiente, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitara adoptar medidas
anticonceptivas adicionales, siempre y cuando en los 7 dias anteriores a la primera
gragea olvidada haya tomado todas las grageas correctamente. Si no es asi, se le debe
aconsejar que siga la primera de las dos opciones que se indican a continuacion y que
ademas adopte medidas adicionales durante los 7 dias siguientes.

1. La mujer debe tomar la Gltima gragea olvidada tan pronto como se acuerde, incluso si
esto significara tomar 2 grageas a la vez. A partir de ahi seguird tomando las grageas a su
hora habitual. Debe empezar el siguiente envase en cuanto termine el actual, sin
interrupcién alguna entre envases. Es poco probable que tenga una hemorragia por
deprivacién hasta que termine el segundo envase, pero puede presentar un manchado o
sangrado intraciclico.

2. Se le puede aconsejar que deje de tomar las grageas del envase actual. Debe
completar un intervalo de 7 dias como maximo sin tomar grageas, incluyendo en este
periodo los dias en que olvidé tomar las grageas, y luego continuar con el siguiente
envase.

Cuando la mujer, en caso de haber olvidado la toma de grageas, no presenta hemorragia
por deprivacién en el primer intervalo normal sin medicacion, debe tenerse en cuenta la

posibilidad de un embarazo.

butierrer 5% (BiGn

ll—y 12_D¥ Verdnic

PLB_Microvlar_CCDS ;
RICARKDQ CEHEREE

FA"MA(:._EUTICO Matric
MATRICULA PROFE'SIONAL N7 11.343



Consejos en caso de trastornos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales severos, la absorcion puede ser incompleta y
sera necesario tomar medidas anticonceptivas adicionales.

Si se producen vémitos en las 3-4 horas siguientes a la toma de la gragea, se deberan
seguir los consejos para el caso en que se haya olvidado fa toma de grageas que se
recogen en la seccién "Conducta a seguir si se olvida la toma de alguna gragea". Si la
mujer no desea cambiar su esquema normal de toma de grageas, tomara la gragea o

grageas extra que necesite de otro envase.

Coémo cambiar periodos o cdmo retrasar un periodo

Para retrasar un periodo, la mujer debe empezar el siguiente envase de Microviar sin
dejar el intervalo usual sin grageas. Puede mantener esta situacién tanto tiempo como
desee, hasta que se acabe el segundo envase. Durante ese periodo, la mujer puede
experimentar hemorragia por disrupcién o manchado. A continuacion se deja el intervalo
usual de 7 dias sin grageas y se reanuda la toma regular de Microvlar.

Para cambiar el periodo a otro dia de la semana al que la mujer estd acostumbrada con
su esguema actual, debe acortar el préximo intervalo libre de grageas tantos dias como
desee. Cuanto mas corto sea el intervalo, mayor es el riesgo de que no tenga una
hemorragia por deprivacion y de que experimente hemorragia por disrupcién o manchado

durante 1a toma del segundo envase (como ocutre cuando se retrasa un periodo).

CONTRAINDICACIONES

No se deben empiear anticonceptivos orales combinados (AOC) en presencia de

cualquiera de las situaciones enumeradas a continuacion. Se debe suspender

inmediatamente el uso del preparado si se presenta cualquiera de ellas por primera vez

durante su empleo.

e Presencia o antecedentes de episodios trombéticos/tromboembdlicos arteriales ©
venosos (p.ej.: trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar, infarto del miocardio)
o de un accidente cerebrovascular.

e Presencia o antecedentes de patologias que predisponen a una trombosis (p.ej.:
- ataque isquémico transitorio, angina de pecho).

« Un riesgo elevado de trombosis arterial o venosa (ver “Advertencias y precauciones

especiales de empleo”)
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» Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

» Diabetes meliitus con compromiso vascular.

« Enfermedad hepdtica severa en tanto que los valores de fa funcién hepatica no hayan
retornado a la normalidad.

s Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos).

» Neoplasias conocidas o sospechadas, influidas por los esteroides sexuales (p. ej.: de
fos 6rganos genitales o de las mamas).

» Hemorragia vaginal sin diagnosticar.

» Embarazo conocido o sospecha del mismo.

« Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Si estd presente alguna de las situaciones o de los factores de riesgo gue se mencionan a
continuacion, hay que evaluar la relacién riesgo/beneficio del uso de AOC para cada
mujer en particular y discutirlo con ella antes de que decida empezar a usarlos. En caso
de agravamiento, exacerbacién o aparicién por primera vez de cualquiera de estas
situaciones o factores de riesgo, fa mujer debe ponerse en contacto con su médico, quien
decidira si se debe interrumpir el emplec del ACC.

s Trastornos circulatorios

Estudios epidemiolégicos han sugerido una asociacién entre el uso de AGC y un riesgo
incrementado de enfermedades trombdéticas y tromboembdlicas arteriales y venosas,
como infarto del miocardio, accidente cerebrovascular, trombosis venosa profunda y
embolismo pulmonar. Estos eventos ocurren raramente.

Durante el empleo de todos los AOC, puede aparecer tromboembolismo venoso (TEV),
que se manifiesta como una trombosis venosa profunda y/o embolismo pulmonar. El
riesgo de presentar tromboembolismo venoso es mas alto durante el primer afio en el cual
la mujer emplea un AOC.

Este aumento del riesgo se presenta después del inicio o reinicio (tras un intervalo de 4
semanas 0 mas de grageas) en la toma del mismo AOC o de diferentes AOC. Los datos
de un estudio amplio prospectivo de cohorte de tresgrupos sugieren que este mayor
riesgo esta principalmente presente en los primeros 3 meses. La incidencia aproximada
de TEV en usuarias de AOC con estrégenos a dosis bajas (<0,05 mg de etinilestradiol) es
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de 2 a 3 veces mayor que en las mujeres no usuarias de AOC que no se encuentran
embarazadas y permanece menor gue el riesgo asociado durante el embarazo y parto. el
TEV puede poner en riesgo la vida o puede tener un desenlace fatal (en el 1-2% de los
casos).

Se han comunicado casos extremadamente infrecuentes de trombosis en otros vasos
sanguineos, p.ej.. en venas y arterias hepéticas, mesentericas, renales, cerebrales o
retinianas en usuarias de AOC. No existe un consenso sobre si la aparicién de estos
episodios se asocia al empleo de AOC.

Los sintomas de la trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir: hinchazén unilateral
de la pierna o el largo de una vena en la pierna, dolor o sensibilidad en la pierna que se
puede sentir al estar de pie o caminando, aumento del calor en ta pierna afectada, piel
roja o decolorada en la pierna.

Los sintomas de la embolia pulmonar (EP) pueden incluir: inicio stbito de dificultad
inexplicable para respirar o respiracién rapida; tos repentina, con sangre; dolor toracico
agudo que puede aumentar con la respiracion profunda; sensacién de ansiedad;
aturdimiento o mareos severos; latido rapidos o irregutares del corazén. Algunos de estos
sintomas (por ejemplo "falta de aire", "tos") no son especificos y pueden ser
malinterpretados como eventos mas frecuentes o menos graves (por ejemplo, infecciones
del tracto respiratorio).

Un evento tromboembdlico arterial puede incluir accidentes cerebrovasculares, oclusion
vascular o infarto de miocardio (IM). Los sintomas de un accidente cerebrovascular
pueden incluir: debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o pierna,
especialmente en un lado del cuerpo, confusién repentina, dificultad para hablar o
entender, problemas repentinos para ver con uno 0 ambos 0jos; dificultad repentina para
caminar, mareos, pérdida del equilibrio o de coordinacién, dolor de cabeza subito y severo
o prolongado sin causa aparente, pérdida del conocimiento o desmayo con o sin
convulsién. Otros signos de oclusion vascular pueden incluir: dolor subito, hinchazon y
ligera coloracion azulada de una extremidad; abdomen agudo.

Los sintomas de infarto de miocardio pueden incluir: dolor, incomodidad, presion,

- pesadez, sensacion de presioén o de pesadez en el pecho, el brazo o debajo del esternén;
malestar que se irradia a la espatda, mandibula, garganta, brazos, estémago; saciedad,
indigestion o sensacién de ahogo; sudor, nauseas, vomitos o mareos; debilidad extrema,

ansiedad o dificultad para respirar; latidos rapidos o irregulares del corazén. Los eventos
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tromboembdlicos arteriales pueden poner en riesgo la vida o pueden tener un desenlace
fatal.

En mujeres que posean una combinacion de factores de riesgo o que presenten mayor
severidad de un factor de riesgo individual debe considerarse el potencial para un mayor
riesgo sinérgico de trombosis. Este incremento del riesgo podria ser mayor que un simple
riesgo acumulado de los factores. Un AOC no debe prescribirse en caso de una
evaluacion riesgo/beneficio negativa (ver “Contraindicaciones”)

El riesgo de eventos trombéticos/tromboembdlicos venosos o arteriales o de un accidente
cerebrovascular aumenta con los siguientes factores:

edad.

— obesidad (indice de masa corporal mayor de 30 kg/m?).

- antecedentes familiares positivos (p. gj.. tromboembolismo venoso o arterial en un
hermano o progenitor a edad relativamente temprana}. Si se sospecha que existe una
predisposicion hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de tomar
la decisién de usar cualquier AOC.

— inmovilizacién prolongada, cirugia mayor, cualquier intervencién quirdrgica en las
piernas o traumatismo mayor. En estas circunstancias es aconsejable suspender el uso
de AOC (en caso de cirugia programada, al menos con cuatro semanas de antelacion)
y no reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupere completamente la

" movilidad.

— tabaquismo (con un consumo importante y mayor edad el riesgo aumenta mas,

especialmente en mujeres mayores de 35 afos).

- dislipoproteinemia.

— hipertension.

— rmigrafia.

— valvulopatia cardiaca.

- fibrilacién auricular.

No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis

superficial en el tromboembolismo venoso.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio

(ver: “Uso durante el embarazo y la lactancia”).

Otras entidades médicas que se han asociado a eventos circulatorios adversos son:

diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, sindrome urémico-hemolitico, enfermedad

T
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inflamatoria intestinal crdnica {(enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia

células falciformes.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de la migrafia durante el uso de AOC (que
puede ser el prédromo de un evento cerebrovascular) puede ser motivo de la suspension
inmediata de los AOC.

Los factores biogquimicos que pueden indicar una predisposicion hereditaria o adquirida a
la trombosis arterial o venosa incluyen la resistencia a la proteina C activada (PCA), la
hiperhomocisteinemia, la deficiencia de antitrombina lil, la deficiencia de proteina C, la
deficiencia de proteina S, los anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,

anticoagulante lupico}.

Al considerar la relacidn riesgo/beneficio, el médico debe tener en cuenta que el
tratamiento adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo asociado de trombosis y
que el riesgo asociado al embarazo es mayor que el asociado al uso de AQC de dosis

bajas (< 0,05 mg de etinilestradiol).

e Tumores

E} factor de riesgo méas importante para el desarrolio del cancer cervical lo constituye la
infeccién persistente por el virus del papiloma humano (VPH). Algunos estudios
epidemiolégicos han sefalado que el empleo a largo plazo de AOC puede contribuir
adicionaimente a este aumento del riesgo, pero sigue debatiéndose hasta que punto este
hallazgo es atribuible a factores de confusion, p.ej., tamizaje cervical y conducta sexual,

incluyendo el uso de anticonceptivos de barrera.

Seguln un metaanalisis de 54 estudios epidemiolégicos existe un ligero aumento del riesgo
relativo (RR = 1,24) de que se diagnostique cadncer de mama en mujeres que estan
usando actualmente AOC. El exceso de riesgo desaparece gradualmente en el curso de
los 10 afios siguientes a la suspension de los AOC. Dado que el cancer de mama es raro
en mujeres menores de 40 afios, el exceso de diagndsticos de cancer de mama en
usuarias actuales y recientes de AOC es pequefio en relacion con el riesgo total de
cancer de mama. Estos estudios no aportan evidencia sobre causalidad. El patrdn
observado de aumento del riesgo puede deberse a un diagndstico de cancer de mama
més precoz en usuarias de AOC, a los efectos bioldgicos de los AOC ¢ a una
combinacién de ambos. Los canceres de mama que se diagnostican en mujeres que han
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utilizado AOC en alguna ocasion tienden a estar menos avanzados desde el punto
vista clinico que los diagnosticados en quienes nunca los han usado.

En usuarias de AOC se han observado en raras ocasiones tumores hepéticos benignos, y
méas raramente aun malignos, que en casos aislados han provocado hemorragias en la
cavidad abdominal con peligro para la vida de la paciente. Debe considerarse la
posibilidad de un tumor hepatico en el diagnéstico diferencial de mujeres que tornan AOC
y presentan dolor abdominal superior intenso, aumento de tamafio del higado o signos de

hemorragia intraabdominal.

Los tumores malignos pueden poner en riesgo la vida o pueden tener un desenlace fatal.

¢ Ofras entidades

Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familiares de dicho trastorno
pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC.

Aunque se han comunicado pequefios aumentos de la presion arterial en mujeres que
toman AOC, son raros los casos de relevancia clinica. No obstante, si aparece una
hipertensién clinicamente significativa y sostenida cuando se usan AOC, es prudente que
el médico retire el AOC para tratar la hipertensién. Cuando io considere apropiado, puede
reiniciar ! AQC si con el tratamiento antihipertensivo se alcanzan valtores de presion
normales.

Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que exista una asociacion, se ha
informado que las siguientes entidades ocurren o empeoran con el embarazo y con el uso
de AOC: ictericia y/o prurito relacionados con colestasis; formacion de calculos biliares;
porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico-hemolitico; corea de Sydenham;
herpes gravidico; pérdida de la audicién relacionada con otoesclerosis.

En mujeres que sufren de angioedema hereditario, ia administracion de estroégenos
exdgenos puede inducir o exacerbar los sintomas de angioedema.

Los trastornos agudos o crénicos de la funcién hepdtica pueden obligar a suspender el
uso de AQC hasta que los marcadores de funcion hepdtica retornen a valores normales.
La recurrencia de una ictericia colestasica que se haya presentado por primera vez
durante el embarazo o durante el uso previo de esteroides sexuales obliga a suspender

los AOC. -
' Bayer S.A,
Ricardo Gutigrrer 3652 (B1605EHD) MUNRD
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Aungue los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina
sobre la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia que sea necesario alterar el régimen
terapéutico en diabéticas que empleen AOC de dosis bajas {que contengan <0,05 mg de
etinitestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas que tomen AOC deben ser
observadas cuidadosamente.

Se ha asociado el empleo de AOC con la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa.
Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes de
cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicién al sol
o a los rayos ultravioleta mientras tomen AQC.

Cada gragea de este medicamento contiene 31 mg de lactosa por gragea. Las pacientes
con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, con insuficiencia de
lactasa de Lapp o con malabsorcién de glucosa-galactosa, que siguen una dieta exenta

de lactosa, deben de tener en cuenta esta cantidad.

¢ Examen/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AOC es necesario obtener una historia
clinica y un examen fisico completos, guiados por las contraindicaciones y las
advertencias, y estos deben repetirse periddicamente. También es importante la
evaluacién meédica periddica, porque pueden aparecer contraindicaciones (p. €., un
ataque isquémico transitorio, etc.) o factores de riesgo (p. ej., antecedentes familiares de
trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el empleo de los AOC. La frecuencia
y la naturaleza de estas evaluaciones deben basarse en las recomendaciones practicas
establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque generalmente debe prestarse una
especial atencién a la presion arterial, mamas, abdomen y organos pélvicos, incluida ia

citologia cervical.

Se debe advertir a tas mujeres que los anticonceptivos orales no protegen contra la
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (sida) ni contra otras enfermedades

de transmision sexual.

. Disminucion de la eficacia
La eficacia de los AOC puede disminuir, p. ej.: si la mujer olvida tomar las grageas, en

caso de alteraciones gastrointestinales o si toma medicacion concomitante.
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. Reduccion del control de los ciclos

Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares {(manchado o hemorragia por
disrupcion), especialmente durante los primeros meses de uso. Por consiguiente, la
evaluacion de cualquier hemorragia irregular sélo tendra sentido tras un intervalo de
adaptacion de unos tres ciclos.

Si las irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos que antes eran
regulares, habra que tener en cuenta posibles causas no hormonales y estan indicadas
medidas diagndsticas apropiadas para excluir trastornos malignos o embarazo. Estas
pueden incluir el legrado.

Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por deprivacion durante el
intervalo sin grageas. Si ha tomado el AOC siguiendo las instrucciones que se describen
en la seccion "Posologia y forma de administracién”, es poco probable due la mujer esté
embarazada. Sin embargo, si no ha tomado el AOC siguiendo estas instrucciones antes
de la primera hemorragia por deprivacién que falta o si no se presentan dos hemorragias
por deprivacion de manera consecutiva, se debe descartar un embarazo antes de seguir
usando AOC.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

+ Interacciones de otros medicamentos sobre Microviar

Pueden ocurrir interacciones con otros farmacos inductores de enzimas microsomales
que pueden producir aumento de la depuracién de las hormonas sexuales y que pueden
producir sangrado intraciclico y/o falla del anticonceptivo. Las mujeres tratadas con
cualquiera de estos fArmacos deben usar temporalmente un método de barrera ademas
del AOC o elegir otro método anticonceptivo. El método de barrera debe utilizarse durante
el periodo de administracion concomitante del farmaco y durante los 28 dias siguientes a
su suspensién. Si el periodo durante el que se utiliza el método de barrera dura mas que
el de las grageas del envase de AOC, se empezara el siguiente envase del AOC sin dejar

el intervalo usual sin grageas.

Sustancias que aumentan la depuracién de los AOC (disminuyen la eficacia de los AOC
por induccidn enzimatica) p. gj. :

fenitoina, barbitdricos, primidona, carbamazepina, rifampicina y posiblemente también
oxcarbazepina, topiramato, '?elbamato, griseofulvina y productos que contengan

Hypericum perforatum (hierba de San Juan).
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Sustancias con efectos variables en la depuracion de los AOC, p. gj. :
Cuando son co-administrados con AOC, muchos inhibidores de la transcriptasa reversa
no nucledsidos y de la proteasa del VIHVHC pueden aumentar o reducir las
concentraciones plasmaticas de estrégeno o progestageno. Estos cambios pueden ser
clinicamente importantes en algunos casos.

+ Efectos de los AOC sobre otros medicamentos

Los anticonceptivos orales pueden interferir con el metabolismo de otros farmacos. Por
consiguiente, las concentraciones plasmaticas y tisulares pueden aumentar {p- e,
ciclosporina) o disminuir (p. &j., lamotrigina).

Pruebas de laboratorio:

El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de
laboratorio, como los pardmetros bioquimicos de funcion hepdtica, tiroidea, suprarrenal y
renal, los niveles plasmaticos de proteinas (transportadoras), p. ej. la globulina
transportadora de corticosteroides y las fracciones de lipidos/lipoproteinas, los pardmetros
del metabolismo de los hidratos de carbono y los parametros de la coagulacion y ia
fibrinélisis. Por lo general, los cambios permanecen dentro de los limites normales del
laboratorio.

Nota: Debe consultarse la informacion sobre prescripcion de los farmacos concomitantes
para identificar las posibles interacciones.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Microviar no esta indicado durante el embarazo. Si la mujer queda embarazada durante el
tratamiento con Microvlar, debera interrumpirse su administracion e iniciar un suplemento
vitaminico prenatal con folato. No obstante, estudios epidemioldgicos realizados a gran
escala no han revelado un riesgo aumentado de defectos de nacimiento en hijos de
madres que empiearon AOC antes del embarazo, ni de efectos teratoégenicos cuando se
tomaron AQOC inadvertidamente durante la fase inicial de la gestacion.

La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden reducir la
cantidad de leche y alterar su composicién; por lo tanto, no se debe recomendar en
general el empleo de AOC hasta tanto la madre no haya suspendido completamente la
lactacion. Pequefias cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolitos se

pueden eliminar por la leche.

7 Bayer S.A.
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Microvlar esta indicado Gnicamente para después de fa menarca.

Uso en geriatria
Microviar no estd indicado para su uso en geriatria. Microvlar no esté indicado para su uso

después de la menopausia.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica
Microviar estd contraindicado en mujeres con enfermedades hepaticas graves. Véase

también “Contraindicaciones".

Uso en pacientes con insuficiencia renal
No se han realizado estudios especificos de los efectos del Microviar en mujeres con
insuficiencia renal. Los datos disponibles no sugieren un cambio en el tratamiento en esta

poblacion de pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria
No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinaria. En las usuarias de AOC no se han observado efectos sobre su

capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preciinicos no revelan la existencia de un riesgo especial para el ser humano,
con base en los estudios convencionales de toxicidad con dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva. Sin embargo, hay que considerar que los
esteroides sexuales pueden promover el crecimiento de ciertos tejidos y tumores
hormonodependientes.

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secundarios que se han comunicado en usuarias de AOC, pero para los cuales la
asociacién no ha sido confirmada ni refutada son:

Organo o sistema Frecuente (>1/100) Poco frecuente Raro (< 1/ 1.000)
(>1/1.000, < 1/100)

Trastornos oculares intolerancia a los lentes
de contacto
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Trastornos
gastrointestinales

nauseas, dolor
abdominal

vomito, diarrea

Trastornos inmunitarios

hipersensibilidad

Investigaciones

aumento de peso

disminucidn de peso

Trastornos del
metabolismo y de la

retencién de liquidos

nutricion

Trastornos dei sistema | dolor de cabeza migrafa

nervioso

Trastornos estado de &nimo disminucién de la libido |aumento de la libido

psiquiatricos

depresivo, cambios del
estado de animo

Trastornos mamarios y
del sistema reproductor

hipersensibilidad y
dolor en las mamas

hipertrofia de las
mamas

flujo vaginal, secrecion

por las mamas

Trastornos de ia piel y

del tejido subcutaneo

exantema, urticaria

aritema nodoso,

eriterna muitiforme

* Se anota el término MedDRA mas apropiado (versién 12.0) para describir determinada

reaccién adversa. No se anctan sindnimos o condiciones relacionadas, pero deben

tenerse también en cuenta.

Se han reportado los siguientes eventos adversos serios en mujeres gue usan AOC, los

que se comentan en la seccién "Advertencias y precauciones especiales de empleo™

s Trastornos tromboembdlicos venosos

s Trastornos tromboembdlicos arteriales

e Accidentes cerebrovasculares

e Hipertension

» Hipertrigliceridemia
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+ Cambios en la tolerancia a la glucosa o efecto sobre la resistencia periférica a la

insulina
« Tumores hepaticos (benignos y malignos)
e Trastornos de la funcién hepatica
e Cloasma

« En las mujeres con angioedema hereditario, los estrogenos exégenos pueden inducir

o exacerbar los sintomas del angioedema

o Aparicién o deterioro de condiciones en las que la asociacion con un AOC no resulta
concluyente: ictericia y/o prurito refacionados con colestasis; formacion de calculos
biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico hemolitico; corea de
Syde'nham : herpes gravidico; pérdida de la audicion relacionada con otoesclerosis,

enfermedad de Crohn, colitis uicerosa, cancer de cuelio utetino

La frecuencia del diagnéstico de cancer de mama entre usuarias de AOC esta aumentada
de forma muy ligera. Dado que el cdncer de mama es raro en mujeres menores de 40
afios, este nimero adicional es pequefio con relacion al riesgo global de cancer de mama.
Se desconoce la causalidad relacionada con el uso de AOC. Para mdas informacion, ver
las seceiones "Contraindicaciones" y "Advertencias y precauciones especiales de

empleo”.

SOBREDOSIFICACION

No ha habido reportes de efectos deletéreos graves debidos a sobredosificacion. Los
sintomas que pueden ocurrir en estos casos son: nauseas, vomitos y, en nifias,
hemorragia vaginal leve. No existe antidoto y el tratamiento debe ser sintomatico.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: TE (011) 4962-6666.

Hospital A. Posadas: TE (011) 4654-6648 / 46568-7777.Centro de Asistencia Toxicologica
La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

PRESENTACIONES
Bayer S_A,
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CONSERVACION
Guardar en lugar seco y mantener a temperaturas menores de 25°C.

Conservar las grageas en el envase original.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Cualquier duda debe consultarse con el médico, quien dispone de informacion mas

detallada.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 42.956

Elaborado por:

SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Rua Cancioneiro de Evora 255 — CEP 04708/ 010
San Pablo SP - Brasil

Acondicionado en
Calle 8 entre 3 y 5 Pque. Industrial Pilar, Buenos Aires

Importado y comercializado por:
BAYER S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD), Munro, Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: José Luis Role — Farmaceéutico.
Version: CCDS 1ty 12

Fecha Gltima revision:
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INFORMACION PARA LA PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si sus sintomas son los mismos que los suyos.

Si considera que cualquiera de los efectos secundarios que sufre es serio o si aprecia
cualquier efecto secundario no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

En este prospecto:

1. ;Qué es Microvlar y para qué se utiliza?
Antes de tomar Microvlar

;C6émo tomar Microvlar?

Posibles efectos secundarios

Conservacidn de Microvlar

= T i

Informacidn adicional

Microvlar 0.03/0.15 mg comprimidos recubiertos / grageas

El principio activo es Etinilestradiol/Levonorgestrel

- g B
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1. ¢QUE ES MICROVLAR Y PARA QUE SE UTILIZA?

. Microvlar es una pildora anticonceptiva y se utiliza para evitar el embarazo.

. Cada uno de los 21 comprimidos recubiertos / grageas contiene una pequena
cantidad de las hormonas femeninas etinilestradiol y levonorgestrel.

. Las pildoras anticonceptivas que contienen dos hormonas se llaman "pildoras
combinadas” o "anticonceptivos orales combinados”.

2. ANTES DE TOMAR MICROVLAR

Observaciones generales

Antes de empezar a tomar Microvlar, su médico le hara algunas preguntas sobre su
historia clinica personal y la de sus familiares mas cercanos. El médico tambien le
medir4 la presién arterial y, dependiendo de su situacién personal, puede también
realizar algunas otras pruebas.

En este prospecto se describen varias situaciones en tas que debe interrumpir el uso de
Microviar o en las que puede disminuir la eficacia de Microvlar. En tales situaciones no
debe tener relaciones sexuales o bien debe tomar precauciones anticonceptivas no
hormonales adicionales, p. ej. utilizar un preservativo u otro método de barrera. No use
los métodos del ritmo o de ia temperatura. Estos métodos pueden no ser seguros
debido a que Microvlar altera los cambios de la temperatura corporal y del moco
cervical que se producen a lo largo de un mes.

Microvlar, como otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la
infeccién por el VIH (SIDA) ni otras enfermedades de transmisién sexual.

No tome Microvlar

No use la pildora combinada si presenta usted alguna de las situaciones mencionadas a
continuacion. Si usted tiene cualquiera de ellas, informe a su médico antes de empezar a
usar Microvlar. Su médico le puede aconsejar que use un tipo diferente de pildora o un
método de control de la natalidad totalmente diferente (no hormonal).

« sitiene (o ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de una
pierna (trombosis), de los pulmones (embolismo pulmonar) o de otras partes del cuerpo

e si tiene (o ha tenido alguna vez) un infarto de miocardio o un accidente
cerebrovascular (causado por un codgulo sanguineo o una rotura de un vaso sanguineo
en el cerebro)

e si tiene (o ha tenido alguna vez) una enfermedad que puede ser indicadora de un
futuro infarto de miocardio (por ejemplo, angina de pecho que ocasiona dolor
tordcico intenso que puede irradiarse al brazo izquierdo) o de un accidente
cerebrovascular (por ejemplo, un accidente cerebrovascular leve sin efectos residuales,
el llamado evento isquémico transitorio)

« si usted tiene un riesgo elevado de codgulos en la sangre venosa o arterial (ver "La
pildora y los codgulos sanguineos" y consulte a su médico, el que decidird si paede usar
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la pildora)

e sitiene (o ha tenido alguna vez) cierto tipo de migraiia (con los llamados sintomas
neurolégicos focales como sintomas visuales, dificultad para hablar o debilidad o
entumecimiento en cualquier parte del cuerpo) ,

» sitiene diabetes mellitus con lesion de los vasos sanguineos.

e sitiene (o ha tenido alguna vez) enfermedad hepatica (cuyos sintomas pueden ser tincién
amarillenta de la piel o picazdén en todo el cuerpo) y su funcién hepatica todavia no es
normal

« sitiene (o ha tenido alguna vez) un cancer que pueda crecer bajo la influencia de
hormonas sexuales (p. &j. de las mamas o de los drganos genitales)

» sitiene (o ha tenido alguna vez) un tumor del higado, benigno o maligno

e sitiene cualquier sangrado vaginal sin explicacion

» si estd embarazada o cree que puede estarlo

« si es alérgica (hipersensible) a etinilestradiol, a levonorgestrel o a cualquier otro
componente de Microviar. Esto puede ocasionar, por ejemplo, picazon, erupcion
cutanea o hinchazon.

Si aparece por primera vez cualquiera de estas situaciones mientras esta tomando la
pildora, deje de tomarla inmediatamente y consulte a su medico. Mientras tanto, use
medidas anticonceptivas no hormonales. Ver también "Observaciones generales”.

Informacién adicional sobre poblaciones especiales

Uso en ninas
Microvlar no esta destinado para uso en mujeres gue aun no han tenido periodos

menstruales.

Uso en mujeres de edad avanzada
Microvlar no est4 destinado para usc después de la menopausia.

Mujeres con insuficiencia hepética
No tome Microviar si padece una enfermedad hepatica. Ver también las secciones "No
tome Microvlar" y “Tenga especial cuidado con Microviar".

Mujeres con insuficiencia renal
Informe a su médico. Los datos disponibles no sugieren la necesidad de cambiar €l uso de
Microvlar.

Tenga especial cuidado con Microvlar

En algunas situaciones ha de tener especial cuidado cuando toma Microvlar o cualquier
otra pildora anticonceptiva combinada y su médico puede tener que examinarta
regularmente. Consulte a su médico antes de empezar a usar Microvlar si cualquiera de
las condiciones siguientes le afecta o si cualquiera de ellas aparece o empeora mientras
esté tomando Microviar:

- siusted fuma

- sitiene diabetes

- sitiene exceso de peso

. sitiene la presion arterial alta

. sitiene alteracién valvular cardiaca o determinada alteracion del ritmo cardiaco
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- sitiene una inflamacioén en las venas (flebitis superficial)

- sitiene venas varicosas

- si algun familiar directo ha tenido un coagulo sanguineo (trombosis en una pierna, en
el puimén “embolismo pulmonar" o en otra parte), un infarto de miocardio o un
accidente cerebrovascular a una edad temprana

- si padece migrana

. si padece epilepsia (ver " Uso de otros medicamentos”)

- si usted o algun familiar directo tiene o ha tenido concentraciones sanguineas altas de
colesterol o triglicéridos (sustancias grasas)

- si un familiar directo tiene o ha tenido alguna vez cancer de mama

. sitiene una enfermedad hepética o de la vesicula biliar

. sitiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria
crénica)
si tiene lupus eritematoso sistémico (o LES, una enfermedad del sistema
inmunologico)
si tiene sindrome urémico hemolitico (0 "SUH", un trastorno de la coagulacion
sanguinea gue ocasiona insuficiencia renal)
si tiene anemia de células falciformes
si tiene un trastorno que se presentd por primera vez o empeor6 durante el embarazo
o el uso previo de hormonas sexuales (p. gj. pérdida de audicion, una enfermedad
metabdlica lamada porfiria, una enfermedad de la piel llamada herpes gravidico o una
enfermedad neurolégica llamada corea de Sydenham)

. sitiene (o ha tenido alguna vez) parches de pigmentacion pardo-amarillenta Hamados
"pafos del embarazo” especialmente en la cara (cloasma). Si éste fuera el caso, evitar
la exposicién directa a la luz solar o a 1a radiacion ultravioleta

- sitiene angioedema hereditario. Consulte a su médico inmediatamente si tiene
sintomas de angioedema como hinchazén en la cara, lengua o garganta y/o dificultad
para deglutir o urticaria junto con dificultad respiratoria. Los productos que contienen
estrogenos pueden inducir o empeorar los sintomas del angioedema.

Si alguna de las condiciones anteriores se presenta por primera vez, reaparece o
empeora mientras esta usando la pildora, consulte a su médico.

La pildora y los codgulos sanguineos

La trombosis es la formacion de un coagulo de sangre que puede ocluir un vaso
sanguineo.

La trombosis se presenta a veces en las venas profundas de las piernas (trombosis
venosa profunda). El tromboembolismo venoso (TEV) puede aparecer si esta tomando o
no la pildora. También puede presentarse durante el embarazo. Si un coagulo sanguineo
se desprende de la vena donde se ha formado, puede alcanzar y ocluir las arterias de los
pulmones, causando el llamado “embolismo pulmonar”. Los codgulos sanguineos también
pueden presentarse muy raramente en los vasos sanguineos del corazon (causando un
infarto de miocardio). Los coagulos sanguineos o una rotura de un vaso sanguinec en el
cerebro pueden causar un accidente cerebrovascular.

Estudios a largo plazo han sugeride que puede haber una relacion entre el uso de la
pitdora (también llamada "pildora combinada” o "anticonceptivo oral combinado”, pues
combina dos hormonas femeninas diferentes, los llamados estrégenos y progestagenos) y
un aumento del riesgo de codgulos sanguineos arteriales y venosos, embolismo, infarto
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de miocardio o accidente cerebrovascular. La incidencia de estos eventos es rara.

El riesgo de tromboembolismo venoso es mayor durante el primer afio de uso. Este
aumento del riesgo esta presente poco después de comenzar la pildora combinada o
reanudar (después de un intervalo sin pildora de 4 semanas o mas) la misma pitdora
combinada u otra diferente. Los datos de un amplio estudio sugieren que este aumento
del riesgo esté presente principalmente durante los primeros 3 meses.

El riesgo global de tromboembalismo venoso en las usuarias de pildoras de baja dosis de
estrégenos (< 50 g de etinilestradiol) es dos a tres veces mayor que para las no usuarias
de AOC que no estan embarazadas y permanece menor que el riesgo asociado al
embarazo y parto.

Muy raras veces los eventos tromboembélicos venosos o arteriales pueden causar
discapacidades permanentes severas, pueden poner en riesgo la vida o incluso ser
fatales.

El tromboembolismo venoso, que se manifiesta como trombosis venosa profunda y/o
embolismo pulmonar, puede presentarse durante el uso de todas las pildoras
combinadas.

En casos extremadamente raros se pueden formar codgulos sanguineos en otras partes
del cuerpo, incluyendo el higado, intestino, rifién, cerebro u ojo.

Deje de tomar la pildora y contacte a su médico inmediatamente si tiene signos de:

trombosis venosa profunda, como: inflamacién en una pierna o a lo largo de una vena en
la pierna; dolor o sensibilidad en la piema que puede sentirse solo al ponerse de pie o
caminar, aumento del calor en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracidn de la piel
en una pierna.

embolismo pulmonar, como: aparicion sdbita de disnea inexplicada o respiracion répida;
{0s repentina con expectoracién de sangre; dolor tordcico agudo que puede aumentar con
la respiracion profunda; sensacién de ansiedad; mareo o aturdimiento severo; latido
cardiaco rdpido o irregular. Algunos de estos sintomas (p. €j., "disnea”, "tos") no son
especificos y pueden confundirse con eventos mds frecuentes 0 menos severos (p. ¢j.,

infeccién del tracto respiratorio).

tromboembolismo arterial (vasos sanguineos arteriales obstruidos por codgulos
sanguineos y los coagulos sanguineos que se han desprendido)

o accidente cerebrovascular, como: debilidad o entumecimiento repentino de la
cara, brazos o piernas, especialmente en un lado del cuerpo; confusién repentina,
dificultad para hablar o entender; problemas repentinos de visién en un 0jo o en
ambos; dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o
coordinacion; cefalea repentina, severa o prolongada sin causa conocida; pérdida de
la consciencia o desmayo con o sin convulsiones.
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 codgules sanguineos que obstruyen otres vasos sanguineos arteriales, como@
dolor repentino, inflamacion y ligera coloracidn azulada de una extremidad,
abdomen “agudo”.

« infarto de miocardio, como: dolor, malestar, presion, pesadez, sensacion de
opresién o plenitud en el pecho, brazo o debajo del esternén; malestar que irradia
a la espalda, mandibula, garganta, brazo, estémago; sensacion de Isaciedad,
indigestion o asfixia; sudoracion, ndusea, vémito 0 mareo; debilidad extrema,
ansiedad o disnea; latidos cardiacos rdpidos o irregulares.

Su médico revisard, p.ej. si usted tiene mayor riesgo de presentar trombosis debido a una
combinacién de factores de riesgo o tal vez un factor de riesgo muy elevado. En el caso de
una combinacién de factores el riesgo puede ser mayor que simplemente afiadir dos
factores de riesgo individuales. Si el riesgo es demasiado alto, su médico no le prescribira
la pildora. (ver también “No tome Microvlar)

El riesgo de coagulos sanguineos arteriales o venosos (p. j., trombosis venosa profunda,
embolismo pulmonar, infarto de miccardio) o de accidente cerebrovascular aumenta:

— con la edad

— sitiene exceso de peso

— si algdn familiar directo ha tenido un codgulo sanguineo (trombosis en una pierna, en ei
pulmén "embolismo pulmonar' o en otra parte), un infarto de miocardio o un accidente
cerebrovascular a una edad temprana o si usted o cuaiquier familiar suyo tiene un
trastorno hereditario conocido o sospechado de la coagulacion sanguinea que aumente
el riesgo de desarroliar codgulos sanguineos. En este caso debe consultar a un
especialista antes de decidir sobre el uso de cualquier anticonceptivo oral combinado.
Determinados factores sanguineos que pueden sugerirle una predisposicion a
trombosis venosa o arterial incluyen la resistencia a la Proteina C Activada (PCA),
hiperhomocisteinemia, deficiencia de antitrombina ll, deficiencia de Proteina C,
deficiencia de Proteina S, anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante lupico).

— con inmovilizacion prolongada (por ejemplo, cuando tiene una o las dos piernas
enyesadas o con una férula), cirugia mayor, cualquier cirugia en las piernas o
traumatismo importante. En estas situaciones es mejor suspender la toma de la pildora
(al menos cuatro semanas antes en caso de cirugia programada) y no reanudarla
hasta dos semanas después de volver a la movilidad completa.

- si usted fuma (a mayor consumo y a mayor edad el riesgo aumenta mas,
especialmente en mujeres mayores de 35 afios). Cuando use la pildora debiera dejar
de fumar, especialmente si tiene mas de 35 afios de edad.

— si usted o algun familiar directo tiene o ha tenido alguna vez concentraciones
sanguineas altas de colesterol o triglicéridos (sustancias grasas)

- sitiene la presion arterial alta . Si desarroltara presion arterial alta mientras que
esta tomando la pildora, se le puede aconsejar que deje de tomarla.

- si padece migraiia

_ sitiene alteracién valvular cardiaca o determinada alteracién del ritmo cardiaco
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Inmediatamente después del parto, las mujeres tienen un riesgo aumentado de codgulos
sanguineos, de modo que debe preguntarle a su médico cudndo puede empezar a tomar una
pildora combinada después del parto.

La pildora y el cancer

Se ha diagnosticado cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres
que usan pildoras combinadas, pero no se sabe si esto es causado por el mismo
tratamiento. Por ejemplo, podria ser que se detectan mas tumores en las mujeres que
usan pildoras combinadas ya que son examinadas mds frecuentemente por su médico.
El riesgo de tumores de mama disminuye gradualmente después de interrumpir el
anticonceptivo hormonal combinado. Es importante realizarse regularmente un
autoexamen de las mamas y debe contactar con su médico si nota cualquier nodulo.

En casos raros se han reportado tumores hepaticos benignos y, ain mas raramente,
tumores hepéticos malignos en usuarias de pildoras anticonceptivas. En casos
aislados, estos tumores han provocado hemorragia interna potencialmente mortal.
Contacte con su médico si tiene dolor abdominal inusualmente intenso.

El factor de riesgo mas importante para cancer del cuello uterino es la infeccién
persistente por el virus del papiloma humano (VPH). Algunos estudios sugleren que el
uso de la pildora a largo plazo aumenta el riesgo de las mujeres de padecer cancer del
cuello uterino. Sin embargo, no esta claro hasta qué punto el comportamiento sexual u
otros factores como el virus del papiloma humane aumentan este riesgo.

Los tumores antes mencionados pueden poner en riesgo la vida o pueden tener un.
desenlace fatal.

Sangrado entre periodos

Con todas las pildoras, durante los primeros meses, puede tener sangrado vaginal
irregular (manchado o sangrado intraciclico) entre sus periodos. Puede que tenga que
usar proteccion sanitaria, pero continde tomando las pildoras de manera regular. El
sangrado vaginal irregular normalmente cesa una vez que su cuerpo se ha adaptado a la
pildora (normalmente después de unos 3 ciclos tomando pildoras). Consulte a su médico
si el sangrado contintia, es mas intenso o empieza de nuevo.

¢Qué hacer si no hay sangrado?

Si ha tomado todas las pildoras correctamente, no ha tenido vomito o diarrea intensa y no
ha tomado otros medicamentos, es muy poco probable que esté embarazada. Contintie
tomando Microvlar como siempre.

Si no ha tomado ias pildoras correctamente o si ha tomado las pildoras correctamente
pero no ha tenido el sangrado esperado dos veces seguidas, puede estar embarazada.
Contacte inmediatamente con su médico. No empiece el siguiente envase hasta estar
segura de no estar embarazada. Mientras tanto, use medidas anticonceptivas no
hormonales. Ver también "Qbservaciones generales”.

Uso de otros medicamentos

| Comunique siempre a su médico los medicamentos o productos de planta
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medicinales que esté usando. Informe también a cualquier otro médico o dentista
que fe prescriba otro medicamento (o al farmacéutico del que obtiene el
medicamento) que usted toma Microvlar. Ellos pueden indicarle si tiene que tomar
precauciones anticonceptivas adicionales (por ejemplo preservativos) y, si es asi,
durante cuanto tiempo o si se tiene que cambiar el uso de otro medicamento que
usted necesita.

Algunos medicamentos pueden influenciar los niveles sanguineos de Microvlar y pueden
hacer que sea menos eficaz para evitar el embarazo o pueden causar sangrado
inesperado. Estos incluyen:
o medicamentos usados para el tratamiento de:
epilepsia (p. gj. primidona, fenitoina, barbituratos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato)
tuberculosis (p. ej. rifampicina)
infecciones por VIH y el Virus de la Hepatitis C (p. j. los denominados
inhibidores de la proteasa y los inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa
reversa), otras infecciones (griseofulvina).

o la planta medicinal hierba de San Juan

Microvlar puede interferir con la actividad de otros medicamentos, p. €j.
o lamotrigina
o ciclosporina

Informe a st médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Pruebas de laboratorio

Si se le va a hacer un andlisis de sangre u otras pruebas de laboratorio, comunique a su
médico o al personal de laboratorio que estd tomando la pildora, pues los anticonceptivos
orales pueden afectar los resultados de algunas pruebas.

Embarazo

No tome Microvlar si estd embarazada o piensa que puede estarlo. Si queda embarazada
mientras esta tomando Microvlar, deje de tomarlo inmediatamente y contacte con su
médico. Si quiere quedar embarazada, inicie un suplemento vitaminico prenatal con
folato, deje de tomar Microvlar y consulte a su médico antes de empezar a tratar de
quedar embarazada (ver también "Si usted deja de tomar Microviar").

Lactancia

En general, no se recomienda el uso de Microviar durante la lactancia. Si quiere tomar la
pildora mientras esta en periodo de lactancia, debe consultar a su médico.

Conduccién y uso de maquinaria
! oV DA
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No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utiliza
maquinaria.

informacidn importante sobre algunos de los componentes de
Microvlar

Cada comprimido recubierto / gragea de este medicamento contiene 31 mg de lactosa. Si
usted es intolerante a algunos azlcares, consulte a su médico antes de tomar Microvlar.

3. ¢COMO TOMAR MICROVLAR?

El envase de Microvlar contiene 21 pildoras. En el envase, cada pildora esta marcada
con el dia de la semana en que la debe tomar. Tome la pildora aproximadamente a la
misma hora todos los dias, con un poco de liquido si es necesario. Siga la direccion de
las flechas hasta haber tomado las 21 pildoras. Durante los préximos 7 dias no tome
ninguna pildora. Un periodo comenzard durante estos 7 dias (el sangrado por
deprivacién). Normalmente comenzard el dia 2-3 después de la uftima pildora de
Microvlar. Empiece a tomar su préximo envase el dia 8 (el dia después del intervalo de 7
dias sin tomar pildoras) incluso si su perfodo continda. Esto significa gue siempre
comenzara nuevos envases el mismo dia de la semana y también que tendra el
sangrado por deprivacion aproximadamente los mismos dias, cada mes.

Los anticonceptivos orales combinados, si se toman correctamente, tienen una tasa de
falla de aproximadamente 1% al afio. La tasa de falla puede aumentar si las pitdoras se
olvidan o se toman incorrectamente.

¢ Cudndo puede comenzar con el primer envase?

e Sino ha utilizado un anticonceptivo hormonal durante el mes anterior.
Comience a tomar Microvlar el primer dia del ciclo (es decir, el primer dia de su
menstruacién). Tome una pfldora marcada con ese dia de la semana. Por ejemplo, si
su periodo comienza un viernes, tome una pildora marcada con viernes. A
continuacién continde los dias en orden. Microvlar actuard inmediatamente, no es
necesario usar un método anticonceptivo adicional. También puede comenzar los dias
2-5 de su ciclo, pero en ese caso asegirese de usar también un método anticonceptivo
adicional {(método de barrera) durante los primeros 7 dias de la toma de pildoras en el
primer ciclo. '

e Antes ha usado anticonceptivos combinados, ya sea otra pildora anticonceptiva
hormonal combinada o un anillo vaginal o un parche.
Puede empezar a tomar Microvlar el dia siguiente de haber tomado la dltima pildora
del envase de su pildora actual (esto significa que no hay ninguna pausa sin toma de
pildoras). Si el envase de la pildora que ha estado tomando hasta ahora también
contiene pildoras sin hormonas, puede empezar a tomar Microvlar el dia después de
tomar la ltima pildora que contiene hormonas (si no est segura de cudl es, consulte a
su médico o farmacéutico). También puede comenzar mds tarde, pero nunca mas tarde
del dia siguiente a la pausa sin toma de pildoras de su pildora actual (o el dfa después
de la tltima pildora sin hormonas de su pfldora actual). En caso de haber usado un
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dfa del retiro del dltimo anillo o parche del envase de un ciclo, pero no después de la
fecha en que se hubiera realizado su siguiente aplicacién. Si sigue estas instrucciones,
no es necesario usar un método anticonceptivo adicional.

o Antes ha usado un método con sdlo progestdgeno (pildora con sélo progestdgeno,
inyeccidn, implante) o un sistema intrauterino (SIU) liberador de progestdgeno).
Puede cambiar en cualquier dia de la pildora con solo progestdgeno (de un implante o
el SIU, el dia que éstos se retiren; de un inyectable, cuando hubiera correspondido la
siguiente inyeccidn), pero en todos estos casos debe usar medidas protectoras
adicionales (por ejemplo un preservativo) durante los primeros 7 dias de toma de
Microvlar.

e Después de un aborto.
Siga el consejo de su médico.

e Después de un parto o aborto espontdneo en el segundo trimestre
Puede empezar a tomar la medicacion el 21° al 28° dia después del parto o del aborto
espontdneo en el segundo trimestre. Si lo hace mds tarde, debe utilizar adicionalmente
un método de barrera durante los 7 primeros dfas de toma de comprimidos/grageas.
No obstante, si ya ha tenido relaciones sexuales, hay que descartar que se haya
producido un embarazo antes del inicio real del uso del AOC, o bien debe esperar a
tener su primer periodo menstrual.
Si quiere empezar Microvlar después de un parto y estd en periodo de lactancia,
consulte esto antes con su médico.

Consulte a su médico qué hacer si no esta segura sobre cuando comenzar.

Si toma mas Microvlar del que debiera
No hay informes sobre efectos nocivos graves por tomar muchas pildoras de Microviar.

Si toma varias pildoras de una vez, puede tener ndusea o vémito. Las niiias pueden
tener sangrado vaginal.

Si ha tomado muchas pildoras de Microvlar o descubre que un nifio ha tomado algunas,
consulte a su médico o farmacéutico o concurra al hospital mas cercano o comuniguese

con los Centros de Toxicologia dek:

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555
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Si olvidd tomar Microvlar

Dependiendo del dia del ciclo en el que se olvidé una pildora, puede tener que tomar
precauciones anticonceptivas adicionales, por ejemplo un método de barrera como un
preservativo. Tome las pildoras conforme a los principios siguientes. Ver también el
“diagrama de pildoras olvidadas" para mas detalles. En caso de duda contacte a su
médico.

+ Sihan transcurrido menos de 12 horas de retraso en la toma de una pildora, la
proteccion anticonceptiva no se reduce. Tome la pildora tan pronto como se acuerde y
continlie tomando las pildoras de nuevo a la hora habitual.

s Sihan transcurrido mas de 12 horas de retraso en la toma de una pildora, la
proteccién anticonceptiva puede reducirse. Cuantas mas pildoras haya olvidado, tanto
mayor es el riesgo de que se reduzca la proteccion anticonceptiva. Hay un riesgo
especialmente alto de quedar embarazada si olvida pildoras al comienzo del envase o
al final (la dltima de las 21 pildoras). Por tanto, debe seguir las reglas que se exponen
a continuacion (ver también el diagrama siguiente).

» Mas de una pildora olvidada en un envase
Contacte con su médico.

No tome mis de 2 pildoras un dia determinado para compensar las pildoras
olvidadas.

Si ha olvidado pildoras en un envase y no tiene el sangrado esperado, que debe empezar
en el intervalo normal sin toma de pildoras, puede estar embarazada. Consulte a su
médico antes de empezar el envase siguiente.

1 pildora olvidada durante la semana 1

Si ha olvidado comenzar un nuevo envase o si ha olvidado una o més pildoras durante
los primeros 7 dias del envase, hay un riesgo de que ya esté embarazada (si ha tenido
relaciones sexuales en los 7 dias antes de olvidar la pildora). En este caso, consulte a su
médico antes de empezar el envase siguiente. Ver también el "diagrama de pildoras
olvidadas" para mas detalles.

Si no ha tenido relaciones sexuales en los 7 dias antes del olvido, tome la pildora olvidada
tan pronto como se acuerde (incluso si esto significa tomar dos pildoras a la vez) y tome
las pildoras siguientes a la hora habitual. Tome precauciones anticonceptivas adicionales
(método de barrera) durante los proximos 7 dias.

1 pildora olvidada durante la semana 2

Tome la pildora olvidada tan pronto como se acuerde (incluso si esto significa tomar dos
pildoras a la vez) y tome las pildoras siguientes a la hora habitual. Se mantiene la
fiabilidad de la pildora. No necesita tomar precauciones anticonceptivas adicionales.

1 pildora olvidada durante la semana 3

El riesgo de una reduccion de la seguridad anticonceptiva es inminente, debido a ta
cercania del siguiente intervalo sin comprimidos. No obstante, ajustando el esquema de
toma de comprimidos, aln se puede impedir que disminuya la proteccién anticonceptiva.
Por consiguiente, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitara adoptar

medidas anticonceptivas adicionales, siempre y cuando en los 7 dias-antesg el
EAVER Ricardo Gutigrrer ;
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primer comprimido olvidado haya tomado todos los comprimidos correctamente. Si no es
asi, se le debe aconsejar que siga la primera de las dos opciones que se indican a
continuacién y que ademas adopte medidas adicionales durante los 7 dias siguientes.

1. Tome la pildora olvidada tan pronto como se acuerde {incluso si esto significa tomar
dos pildoras a la vez) y tome las pildoras siguientes a la hora habitual. Empiece el
envase siguiente tan pronto como se termine el envase actual de modo que no haya
interrupcién alguna entre envases. Puede no tener sangrado por deprivacion hasta
el final del segundo envase, pero puede tener manchado o sangrado intraciclico
mientras toma las pildoras..

2. Deje de tomar las pildoras del envase actual, esté un periodo de 7 dias 0 menos sin
tomar pildoras (cuente también el dia en que olvidé tomar la pildora) y continte con
el proximo envase.

Otvidé mas de 1 K

piidora g Contacte con su médico inmediatamente
A

Olvidd empezar un sf

NBEV0 envase

:Ha tenido relaciones sexuales en Jos 7 dias anteriores al

—» Semana |
olvido?

h 4

NO

b

+ Tome el comprimido olvidado y siga tomando ios
comprimidos regularmente {esto puede significar 2
comprinidos en un dia)

» Use un método de barrera (preservativo) durante los
priximos 7 dias

Sélo olvidd 1
pildora (mds de 12 P

horas de retraso) « Tome el comprimido olvidado y siga tomando los
_’ comprimidos regularmenie (esto puede significar 2

comprimidos en un dfa)

* Tome el comprimido olvidado

+ Siga la toma regular hasta terminar e] envase

¢ Omita el intervalo sin toma de comprimidos (no hay
intervalo sin pildora)

Semana 3 « Comtine con el préximo envase

* Interrumipa el envase actual

» Tenga un intervalo sin toma de comprimidos (no mds
de 7 dias incluyendo los comprimides olvidados)

* Contintie con ¢l préximo envase

L dC BAVE'R?__S(ém Ricardo Gutitrrey/ 3654 (§1505EH0) MUNRG
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¢ Qué hacer si tiene vémito o diarrea intensa?

Si tiene vomito o diarrea intensa después de tomar cualquiera de las pildoras, los
principios activos de esa pildora pueden no haberse absorbido complstamente. Si vomita
en las 3 a 4 horas siguientes a la toma de la pildora, esto es como clvidar una pildora.
Por tanto, siga los consejos en "Si olvidé tomar Microvlar'. Si tiene diarrea intensa,
consulte a su médico.

Si usted deja de tomar Microvlar

Puede dejar de tomar Microvlar en cualguier momento. Si no quiere quedar embarazada,
consulte a su médico sobre otros métodos fiables de control de la natalidad. Si quiere
quedar embarazada, inicie un suplemento vitaminico prenatal con folato, deje de tomar
Microviar y consulte a su médico antes de empezar a tratar de quedar embarazada

Si quiere retrasar un periodo

Puede retrasar su periodo si empieza con el préximo envase de Microviar
inmediatamente después de terminar su envase actual. Puede continuar con este envase
tanto tiempo como lo desee, hasta terminarlo. Si desea comenzar la menstruacion,
simplemente deje de tomar las pildoras. Durante el uso del segundo envase puede tener
alguin sangrado intraciclico o0 manchado los dias de toma de pildoras. Comience su
préximo envase después del descanso habitual de 7 dias sin pildoras.

Si quiere cambiar el dia de comienzo de su menstruacién

Si toma las pildoras como se ha indicado, tendrd la menstruacion aproximadamente el
mismo dia cada 4 semanas. Si quiere cambiar esto, sélo acorte (nunca prolongue) el
préximo intervalo sin pildoras. Por ejemplo, si su menstruacion normalmente comienza
un viernes y en ei futuro quiere que comience un martes (3 dias antes), debera comenzar
ahora su proximo envase 3 dias antes de la fecha habitual. Si acorta mucho el intervalo
sin pildoras (p. €. 3 dias 0 menos), puede no tener un sangrado durante ese intervalo.
Puede tener algun sangrado intraciclico o manchado durante el uso del proximo envase.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, Microviar puede tener efectos secundarios, aunque
no todas las personas los sufren. Si alguno de estos efectos secundarios se torna serio, o
si se da cuenta de algun efecto secundario no mencionado en este prospecto, informe a
su médico o farmacéutico.

Efectos secundarios serios

Ver también las secciones "Tenga especial cuidado con Microviar”, "La pildora y los
codgulos sanguineos”, “La pildora y el cdncer" y “No tome Microvlar” para efectos
secundarios asociados al uso de la pildora, incluyendo las reacciones serias. Por favor, lea

estas secciones cuidadosamente y consulte a su médico de inmediato-cuglcgi)g)ésre%ngcesario.
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Se reportaron los siguientes efectos secundarios en las usuarias de la pildora:

Efectos secundarios frecuentes (pueden verse afectadas entre 1 y 10 usuarias de
cada 100):

- nausea

- dolor abdominal

- aumento de peso

- dolor de cabeza

- humor deprimido o alterado

- dolor mamario incluyendo hipersensibilidad mamaria

Efectos secundarios poco frecuentes (pueden verse afectadas entre 1y 10 usuarias
de cada 1,000):

- vémito

- diarrea

- retencidn de liquidos

- migrafa

- disminucién del interés sexual

- aumento del tamafio de las mamas

- erupcién

- urticaria (ronchas)

Efectos secundarios raros (pueden verse afectadas entre 1 y 10 usuarias de cada
10,000):

- intolerancia a los lentes de contacto

- reacciones alérgicas (hipersensibilidad)

- pérdida de peso

- aumento del interés sexual

- flujo vaginal

- secrecidon mamaria

- eritema nodoso o multiforme (alteraciones de la piel)

Si tiene angioedema hereditario, los medicamentos que contienen determinadas
hormonas sexuales femeninas (estrégenos) pueden inducir o empeorar los sintomas del

angioedema (ver la seccion "Tenga especial cuidado con Microviar®).

5. CONSERVACION DE MICROVLAR

Mantener fuera del alcance y de la vista de los ninos.

Guardar en lugar seco y mantener a temperaturas menores de 25°C.

Conservar las pildoras en el envase original.
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6. INFORMACION ADICIONAL

Contenido de Microvlar

21 comprimidos recubiertos / grageas de color beige que contienen etinilestradiol (0.03
mg), levonorgestrel (0.15 mg).

Los demas componentas son lactosa, almidén de maiz, poli-N-vinilpirrolidona 25.000,
talco, estearato de magnesio, aztcar, poli-N-vinifpirrolidona 700000, polietilenglicol 6000,
carbonato de calcio, glicerina, didxido de titanio, pigmento éxido hierro amarillo, cera £
c.s.p. 1 gragea.

Aspecto de Microvlar y contenido del envase

Microvlar se presenta como envase blister que contiene 21 comprimidos recubiertos
/grageas color beige.

Cualquier duda debe consultarse con el médico, quien dispone de informacion mas

detaliada.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Hlenar la ficha que esta en
la Pdgina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
ffamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 42.938

Elaborado por:
Schering Do Brasil

Rua Cancioneiro de Evora 255 San Pablo Brasil

Acondicionado en
Calle 8 entre 3 y 5 Pque. Industrial Pilar, Buenos Aires

Importado y comercializado por:

BAYER S. A
Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD), Munro, Buenos Aires — Argerltlnaf ‘Bayer S.A,
Director Técnico: José Luis Role — Farmacéutico. Ricardo Gutiésres 3852 (81605EHD) MUNRD
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