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BUENOSAIRES, O ~ Oel 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009677-16-0 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD AR' ENTINA

de P.rospl,ectos eS.R.L. solicita la aprobación de nuevos proyectos

1
información para el paciente para el producto MARVELON /

I

ETINILESTRADIOL - DESOGESTREL,forma farmacéutica y conce~ltración:

COMPRIMIDOS, ETINILESTRADIOL 0,03 mg - DESOGESTREL 0,15 mg,
1

autorizado por el Certificado N° 36,819. \

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

,aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones N°: 59b4/96 y

2349/97, Circular N° 004/13,

Que a fojas 205 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I
NO1.490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de. 2015.

" ;:,"" ,.

Por ello;

, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC]ONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIC1\

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízanse los proyectos de prospectos fojas ~8 a 91,

fojas 106 a 119 y fojas 134 a 147, desglosándose fojas 78 a 91; e

información para el paciente fojas 92 a 105, fojas 120 a 133 y fOj6s 148 a

161; desglosándose fojas 92 a 105, para la Especialidad ~edicinal

'denominada MARVELON / ETINILESTRADIOL - DESOGESTREJ forma

I
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, ETINILESTRADIOL 0,03 mg

1
- DESOGESTREL0,15 mg, propiedad de la firma MSD ARGENTINA S.R.L.,

anulando los anteriores. l
ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Ce ificado

'NO 36.819 cuando el mismo se presente acompañado de 11 copia

autenticada de la presente Disposición. JI

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíq ese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p~esente

2



disposición conjuntamente con el prospecto e información para el
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paciente, gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc ,ica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archívese, \

10931

Dr. ROilEflf.G LEn
Subadmlnlstrador Nacional \

A.N .M.A.':r.

\

\

\
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Expediente NO1-0047-0000-009677-16-0
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I PROYECTO DE PROSPECTO I

INFORMACiÓN PARA EL

MARVELON

Desogestrel 0,15 mg ,

Etinilestradiol 0,03 mg,,
Comprimidos -.Via oral

VENTA BAJO RECETA

1 O 9 3 1
J

I
O 4 OCT. 2016

COMPOSICiÓN

Cada comprimido contiene: Desogestrel 0,15 mg; Etinilestradlol 0,03 mg. Excipientes: Almidón de papa 8,00 mg;

Povidona 2,40 mg; Ácido esteárico 0,80 mg; Estearato de magnesio 0,08 mg; Dióxido de silicio coloidal 0,80 mg; D-L alfa-tocolerol 0,08 mg;

Lactosa C.S.p. 80,0 rng

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Anticonceptivo hormonal de empleo sistémico.

Clasificación ATC: G03A A09

INDICACIONES

Anticoncepción. ,

CARÁCTERisTICAS FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodinámicas

El efecto anticonceptivo de los anticonceptivos orales combinados (AOCs) se basa en la interacción de varios factores, siendo los más

importantes entre ellos la inhibición de la ovulación y los cambios en la secreción cervical. I
Además de ofrecer protección frente al embarazo, el uso de AOCs presenta varias ventajas que, junto con las desventajas (ver Advertencias,

Reacciones adversas), deberian ser consideradas a la hora de decidir sobre el método de control de la natalidad a usar. El ciclo ~s más regular,

la menstruación suele ser menos dolorosa y la hemorragia menos intensa. Esto último puede dar lugar a una disminución en ¡la aparición de

anemias ferropénicas. Aparte de esto, en los AOCs de dosis más elevada (50 mcg de etinilestradiol) hay datos sobre un m1enor riesgo de

mastopatia fibroquistica, de quistes de ovario, de enfermedad pélvica infiamatoria, de embarazo ectópico y de cáncer de endometrio y de ovario.

Queda por confirmar si esto también es aplicable a los AOCs de dosis más baja.

FARMACOCINÉTICA

Desogestrel

Absorción

El desogestrel administrado por via oral se absorbe rápida y completamente y se convierte en etonogestrel. Se alcanzan ooncentraciones

os,'sl.plasmáticas máximas de alrededor de 2 ng/mL al cabo de aproximadamente 1,5 horas después de la ingestión de una úni

La biodisponibilidad es de 62-81%.
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Distribución REFOLlA?O :::.:=~~....._..:-~l 1 O 9 3
El etonogestrel se une a la albúmina del plasma y a la globulina transportadora de hormonas sexuales (SH~G). Sólo un 2[- ~ e..ias ",::!

"'.., ~
concentraciones plasmáticas totales del fármaco se encuentra como esteroide libre, un 40 - 70% está unido de forma especifica a S E ,,~I'-
aumento de SHBG inducido por el etinilestradiol afecta a la distribución en las proteinas plasmáticas, provocando un aumento 1e la fracción

unida a SHBG y una disminución de la fracción unida a albúmina. El volumen aparente de distribución del desogestrel es 1,5 Ukg.

Metabolismo

El etonogestrel se meta bol iza por coilípleto a través de las vias conocidas del metabolismo de los esteroides. La velocidad de aclaramiento

metabólico desde el plasma es aproximadamente 2 mL/min/kg, No se ha encontrado ninguna interacción con el etinilestradlol coadministrado,

Eliminación

Los niveles plasmáticos del etonogestrel descienden en dos fases, La fase terminal de eliminación está caracterizada por una vida media de

aproximadamente 30 horas, Desogestrel y sus métabolitos son excretados en una proporción via urinaria a via biliar de aproximadJmente 6:4,

Condiciones de equilibrio dinámico

La farmacocinética del etonogestrel se ve afectada por los niveles de SHB~, que aumentan al triple por el etinilestradiol. DesPués¡ de la ingesta

diaria, los niveles plasmáticos del etonogestrel aumentan al doble a triple, alcanzando las condiciones de equilibrio dinámico durante la segunda

mitad del ciclo de tratamiento,

Etinilestradiol

Absorción

El etinilestradiol administrado por via oral se absorbe rápida y completamente, Se alcanzan concentraciones plasmáticas máximas de

aproximadamente 80 pg/mL en 1 - 2 horas luego de la ingestión de una única dosis, La biodisponibilidad absoluta debido a I conjugación

presistémica y al metabolismo de primer paso es aproximadamente de 60%,

Distribución • I

El etinilestradiol se une en gran proporción, pero no de forma especifica a la albúmina plasmática (aproximadamente 98,5'1,/ e induce un

aumento de las concentraciones plasmáticas de SHBG, Se determinó un volumen aparente de distribución de aproximadamente 5 L/kg,

Metabolismo

El etinilestradiol está sujeto a la conjugación presistémica tanto en la mucosa del intestino delgado, como en el higado, e metaboiiza

principalmente por hidroxilación aromática, pero se forman una amplia variedad de metabolitos hidroxilados y metilados, y estos e~tán presentes

como metabolitos libres y como conjugados con glucurónidos y sulfato, La velocidad de aclaramiento metabólico del etinilestradiolldel plasma es

de aproximadamente 5 mL/min/kg. :

Eliminación

JoseNeron~
Apoderado

SD ARGENTINA S.R.l.
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Los niveles plasmáticos del etinilestradiol descienden en dos fases; la fase ter ~rfig~:~riáci¡¡fi:es{a:cara¿¡e'r¡zJda por una vid

aproximadamente 24 horas. El fármaco no se excreta en forma inalterada; los metabolitos del etinilestradiol son excretados en u~a

via urinaria a via biliar de 4;6. La vida media de la excreción de metabolitos es de aproximadamente 1 dia. 1 O ~
Condiciones de equilibrio dinámico I
Se alcanzan condiciones de equilibrio dinámico al cabo de 3 - 4 dias; los niveles plasmáticos del etinilestradiol son de 30 - 40% mayores en

comparación con estos luego de una dosis única .
••

Dalas preclínicos sobre seguridad

Datos preclinicos no revelaron ningún riesgo especial para humanos cuando se utilizan AOCs de la manera recomendada. Esto se basa en

estudios convencionales de toxicidad, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva a dosis repetidas. Sin embJrgO, hay que

tener en cuenta que los esteroides sexuales pueden estimular el crecimiento de ciertos tejidos y tumores hormonodependientes. I

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

La loma de MARVELON

Se deben tomar los comprimidos en el orden indicado en el envase, todos los dias más o menos a la misma hora con algo de líquido si es

necesario. Hay que tomar un comprimido diario durante 21 dias consecutiv~s. Cada nuevo envase se comienza tras un intervalolde 7 dias sin

toma de comprimidos, durante el cual suele aparecer una hemorragia por deprivación. Esta suele empezar el segundo o tercer dia después del
• I

último comprimido y puede no haber terminado antes de comenzar el nuevo envase.

El comienzo con MARVELON

No se han usado anticonceptivos hormonales anteriormente (en el último mes)

La toma de los comprimidos tiene que comenzar el dia 1 del ciclo natural de la mujer (es decir, el primer dia de su hemorragia menstrual). Se

puede comenzar en los dias 2 - 5, pero en ese caso durante el primer ciclo se recomienda usar además un método de barrera Idurante los 7

primeros dias de toma de comprimidos. _ i
Cambio a partir de otro anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral combinado (AOC), anillo vaginal o parche transdéímico)

La mujer debe comenzar con MARVELON preferentemente al dia siguiente de tomar el último comprimido activo (el últimb comprimido

conteniendo las sustancias activas) de su AOC anterior, pero no más tarde que al día siguiente del intervalo sin toma de c¿mprimidos (o

comprimido de placebo) de su AOC anterior. Si un anticonceptivo combinado en la forma de anillo vaginal o parche transdérmico 1a sido usado,

la mujer debe preferentemente comenzar utilizando MARVELON el dia de su extracción, pero no más tarde que el dia en que el próximo anillo o
I

parche tendria que ser colocado. El intervalo libre de hormona del método anterior nunca debe extenderse más allá dé su duración

~c:m::~:d~a utilizado su método de anticoncepción hormonal combinado consistente y correctamente durante los 7 días Jevios y si es

razonablemente seguro que no está embarazada, ella también podria cambiar el uso de su anticonceptivo hormonal combin~do anterior a

MARVELON en cualquier di.
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La mujer puede cambiar cualquier dia de la minipíldora (de un implante o SIU, el día de su extracción; de un inyectable, el día previs ~ I!!"~I'-

siguiente inyección), pero en todos estos casos se le debe aconsejar que use además un método de barrera durante los 7 prim1eros dias de

toma de comprimidos. f 1 I 9 '2 1
Después de un aborto espontáneo en el primer trimestre O v
La mujer puede empezar inmediatame"nte. En este caso, no necesita tomar medidas anticonceptivas adicionales.

Cambio a partir de un método de progestágenos solo (minipildora, inyección, i

Después de un parto o de un aborto espontáneo en et segundo trimestre

Para mujeres durante la lactancia, ver Sección Embarazo y Lactancia.

Se debe aconsejar a las mujeres comenzar el dia 21 a 28 después del parto o del aborto espontáneo en el segundo trimestre. En caso de

comenzar más tarde, se debe aconsejar a la mujer que use además un método de barrera durante los 7 primeros días de toma de bamprimídos.

No obstante, si ya han tenido lugar las relaciones sexuales, ha de excluirse la posibilidad de embarazo antes del comienzo real del uso del AOC

o la mujer tiene que esperar a que se presente su primera menstruación.

El riesgo aumentado de trombosis venosa durante el período postparto debe ser considerado cuando reinicie MARVELON.

Comportamiento en caso de olvidar la toma de comprimidos I
Si la usuaria se retrasa menos de 12 horas en la toma de cualquier comprimido, la protección anticonceptiva no se reduce. La mujer debe

tomar el comprimido tan pronto como se acuerde y debe seguir tomando los restant~s comprimidos a la hora habitual. I
Si se retrasa más de 12 horas en la toma de cualquier comprimido, la protección anticonceptiva puede verse reducida. El comportamiento en

caso de olvidar la toma de comprimidos puede regirse por las dos reglas básicas siguientes:

1. Nunca hay que suspender la toma de comprimidos durante más de 7 días consecutivos.

2. Hacen falta 7 días de toma íninterrumpida de comprimidos para conseguir una adecuada supresión del eje hipotálamo-hipófisis-ovario.
I
I

En consecuencia, se puede dar el siguiente consejo en la práctica diaria:

. Semana 1

La usuaría debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como lo recuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al mismo

tiempo. Luego continuará tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Además, se debe usar un método de barrerJ, tal como un

preservativo, durante los 7 días siguientes. Si han tenido lugar relaciones sexuales en los 7 días anteriores, hay que considerar lalposibilidad de

un embarazo. Cuantos más comprimidos se hayan olvidado y cuanto más cerca estén del intervalo normal sin toma de comprimiiJos, mayor es

el riesgo de un embarazo .

s comprimidos al mismo

mado 10J comprimidos

. Semana 2
La usuaria debe tomar . último comprimido olvidado tan pronto como lo recuerde, incluso si esto significa tomar

tiempo. rá tom do los comprimidos restantes a su hora habitual. Siempre que la mujer
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correctamente en los 7 dias anteriores al primer comprimido olvidado, no es necesa o.JGma~jlreGay",ooes.antlGOnGeptlvas adl 10

embargo, si no ha sido asi, o si se olvidó de más de 1 comprimido, se debe aconsejar a la mujer que tome precauciones adicionalbs

dias siguientes. . I

. Semana 3 , I
Hay un gran riesgo de que la seguridad disminuya por la proximidad al intervalo sin toma de comprimidos. No obstan:e~da1a ~p9dJvit2r

la disminución de la protección anticonceptiva ajustando la pauta de toma de comprimidos. Siguiendo cualquiera de las dos opciones siguientes

no hará falta, por tanto, tomar precau~iones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 dlas anteriores al primer comprimid1o olvidado la

mujer haya tomado correctamente todos los comprimidos. Si no ha sido asi, se debe aconsejar a la mujer que siga la primera be estas dos

opciones y que tome también precauciones adicionales durante los 7 dias siguientes. I
1. La usuaria debe tomar el úitimo comprimido olvidado tan pronto como lo recuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimimos al mismo

tiempo. Luego continuará tomando íos comprimidos restantes a su hora habitual. Hay que comenzar el nuevo envase en cuanlo se termine

el actual, es de.cir, no debe haber interrupción alguna entre los envases. No es probable que la usuaria tenga una he~Orragia por

deprivación hasta terminar el segundo envase, pero podria presentar un manchado o una hemorragia de disrupción d~rant~ los dias de

toma de comprimidos. I
2. Se podria también aconsejar a la mujer que suspenda la toma de comprimidos del envase actual. Tendria entonces un interval0 sin toma de

comprimidos de hasta 7 dias, incluyendo los dias en los que olvidó la toma de comprimidos, y seguiria a continuación con el n~evo envase.

Si la mujer se ha olvidado de la toma de comprimidos, y subsecuentemente no ha tenido hemorragia por de privación en el )mer intervalo

normal sin toma de comprimidos, se debe considerar la posibilidad de un embarazo. I

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales I
En el caso de tener trastornos gastrointestinales severos, la absorción podria no ser completa y se tienen que tomar medidas anticonceptivas

adicionales. . I
Si los vómitos tienen lugar en las 3 - 4 horas después de la toma del comprimido, son válidos los consejos que para el caso de olvidar

comprimidos se daban en la Sección Comportamiento en caso de olvidar la toma de comprirjlidos. Si la mujer no quiere cambiar su pauta

normal de toma de comprimidos, tiene que sacar el comprimido o comprimidos adicionales necesarios de otro envase.

Cómo retrasar un periodo o cambiar periodos

El retraso de un periodo no es una indicación para el producto. Sin embargo, en casos excepcionales, para retrasar un periodo a mujer debe

continuar con los comprimidos blancos de otro envase de MARVELON sin el intervalo sin toma de comprimidos. El periodo puede ber retrasado,

hasta una duración máxima de 7 dias, hasta el final del segundo envase. Durante la prolongación, la mujer podria presentar h~mOrragia por

disrupción o manchado. El consumo regular de MARVELON es reanudado luego del intervalo de 7 dias sin toma de comprimidos.

Para cambiar su periodo a otro dia de la semana diferente al que la mujer está habituada con su esquema actual. se le p ede re€Omendar que

acorte el siguiente interv o sin toma de comprimidos cuantos dias desee. Cuanto más corto sea el intervalo, mayor er' el 'esJo de no tener

Jase Nero e
Apoderado

MSD ARGENTINA S.R.l.
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sangrado por deprivación y experimentar sangrado por disrupción y manchado

periodo).

CONTRAINDICACIONES 1 O 9 3 1
No se deben usar anticonceptivos hormonales combinados (AHCs) si se presenta cualquiera de las situaciones que se citan a conlinuación. En

caso de que alguna de ellas aparezca por primera vez durante el uso con el AHC, se debe interrumpir éste inmediatamente .

. Presencia o antecedentes de trombosis venosa (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar) .

. Presencia o antecedentes de tromb~is arterial (infarto de miocardio, accidente cerebrovascular) o bien condiciones prodrómicas (por ejemplo,

angina de pecho o ataque isquémico transitorio) .

. Predisposición conocida a la trombosis venosa o arterial, como resistencia a la proteina C activada (PCA), deficiencia de an itrombina 111,

deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, hiperhomocisteinemia y presencia de anticuerpos antifosfolipidos .

. Antecedentes de migraña severa o recurrente, ambas con sintomas neurológicos focales (ver Advertencias) .

. Diabetes mellitus con alteraciones vasculares. . I

. La presencia de multiples factores de riesgo, o de uno grave, relacionados con la trombosis venosa o arterial también puede constituir una

contraindicación (ver en 'Advertencias") .

. Cirugia mayor con inmovilización prolongada (ver en "Advertencias"). ,

. Pancreatitis o antecedentes de la misma, asociada con hipertrigliceridemia grave .

. Presencia o antecedentes de alteraciones hepáticas mientras los valores de la función hepática no hayan vuelto a ser normales.,

. Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos) .

. Existencia o sospecha de tumores malignos infiuenciados por esteroides sexuales (es decir, de los órganos genitales o mamas) .

. Hiperplasia endométrica .

. Hemorragias vaginales sin diagnosticar

. Existencia o sospecha de embarazo .

. Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Si se presenta cualquiera de las situaciones/factores de riesgo mencionados a continuación, se deben sopesar los beneficios del uso del AHC

frente a los posibles riesgos para cada mujer en particular y se deben discutir con ella antes de que decida empezar a usarlo. En caso de

exacerbación o aparición por primera vez de cualquiera de estas situaciones o factores de riesgo, la mujer debe consultar a su m~dico. Él debe

decidir entonces si el uso del AHC se debe suspender. I
En esta sección el término general de anticonceptivo hormonal combinado (AHC) se utiliza cuando existe información para articonceptivos

orales y no orales. El término anticonceptivo oral combinado (AOC) se utiliza cuando existe información sólo para los anticonceptivbs orales.

1. Trastornos circulatorios

• Estudios epidemiológicos han mostrado una asociación entre el uso de AHCs y un riesgo aumentado de trombosis arte ial, trombosis

venosa yenfermed es tromboembolicas como infarto de miocardio, apoplejia, tromboembolismo venoso (TE embolidmo pulmonar.

Estos eventos oc ren rara
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• El uso de un AHC conlleva un mayor riesgo de tromboembolismo venoso (TEV), manifestado como un riesgo aumentado ce m osis .qf1) .
I '" I

venosa profunda y/o embolia pulmonar. El riesgo de TEV es mayor durante el primer año en el que la mujer utilfia ~ AjC' . ~ D ' ;~ ••."''''.

también se ve aumentado luego de iniciar un AHC o de reiniciarlo luego de una interrupción de 4 semanas o mt. I 1 E El'

• Se ha hallado en varios estudios epidemiológicos, que las mujeres utilizando AOCs en dosis bajas, en combinación con una progestina
I

como desogestrel, tienen un riesgo incrementado de TEV comparado con aquéllas que utilizan AOCs en dosis baja y la progestina

levonorgestreL Estos estudios indican un aumento de riesgo de aproximadamente 1-2 veces de TEV por cada 10.000 mJjeres-año de

uso. Sin embargo, la informac~n de otros estudios no muestra este aumento. I
• En general, la incidencia de TEV para las usuarias de estrógeno a baja dosis « 0,05 mg etinilestradiol), varia en un rango de 3 a 12

casos por cada 10.000 mujeres-años de uso comparado con 1 a 5 casos por cada 10.000 mujeres-años de uso en usuaria1 de no-AHC.

La incidencia de TEV durante el uso de AHC es menor que la incidencia asociada con el embarazo (por ejemplo 5 a 20 casos por cada

10.000 embarazos-años). La TEV es fatal en el 1-2% de los casos. I
• La figura que se encuentra a continuación muestra el riesgo de padecer TEV en mujeres no embarazadas y que no son usuarias de

ACH, mujeres usuarias de ACH, mujeres embarazadas, y mujeres en periodo postparto. En perspectiva, la posibilidad de Jadecer TEV:

si se hace seguimiento a 10,000 mujeres que no estan embarazadas y no usan ACH durante un año, entre 1 y 5 de Jstas mujeres

padecerán TEV. I
Probabilidad de padecer TEV

Entre 1 Y 5

MuJern no
embarazadas
no USUlIrias de AHC

MuJer~
usuarlu de AHC

I
D
II~~_-,IEntre ~ y 12

•

i

Mujeret
embaraz.adn

Poslparto
(12 semllnll9
solamente)

._____ Entre5ylO

~~._,-=-~-E","-"'Y-'"_-o =__,
o 10 20 30 40 50 60 70

Cantidad de mujeree con tromboembolismo venoso de cada 10,000 mujeree 'año

• En casos extremadamente raros, se ha reportado en usuarias de AHCs la presencia de trombosis en otros vasos sanguineos, por

ejemplo, venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas. I
• Los sintomas de trombosis venosa o arterial pueden incluir: dolor unilateral y/o hinchazón en las piernas; dolor torácico severo

repentino, con sin irradiación al brazo izquierdo; dificultad respiratoria repentina; tos de comienzo súbito' Iquier cJfalea inusual,

repentina de la visión en forma parcial o total; diplopía; ; lenguaje cercenad 'a; vértig6; sincope con
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o sin epilepsia focal; debilidad o entumecimiento muy marcado de los músculos que afecta repentinamente a un lado o w a

cuerpo; trastornos motores; abdomen "agudo". La presencia de uno o más de estos slntomas podrla ser razón para IJ

inmediata del uso de MARVELON. I

• El riesgo de padecer complicaciones tromboembólicas venosas (TEV) aumenta con:

. la edad;

- antecedentes familiares positivos (es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido tromboembolis o venoso a

una edad relativamente joven). Si se sospecha predisposición hereditaria, la mujer deberá ser derivada a un espJcialista para

asesoramiento antes d~ que ella tome una decisión sobre el uso de cuaiquier anticonceptivo hormonal;

- obesidad {indice de masa corporal superior a 30 kg/m 2 };

- inmovilización prolongada, cirugla mayor, cualquier cirugia de miembros inferiores, o trauma mayor. En est1s casos, se

recomienda interrumpir el uso del AOC (en el caso de cirugia electiva por lo menos con cuatro semanas de anticipación) y no

reanudarlo hasta dos semanas después de recuperar la movilidad por completo; I
- y posiblemente también con venas varicosas y trombofiebitis superficial espontánea. No existe consenso acerca del posible

papel de estas condiciones en la etiologia de trombosis venosa .

• El riesgo de padecer complicaciones tromboembólicas arteriales aumenta con:

- la edad;

- el tabaquismo (el riesgo es mayor cuanto mayor sea el consumo de tabaco y la edad, especialmente en mujeres mayores de

35 años);

•

•

- dislipoproteinemia;

- obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg/m 2 );

- hipertensión;

- migraña;

- cardiopatla valvular;

- fibrilación auricular;

_ antecedentes familiares positivos (es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido trombosis arterial a una

edad relativamente joven). Si se sospecha predisposición hereditaria, la muj~r deberá ser derivada a un esp~clalista para

asesoramiento antes de que ella tome una decisión sobre ei uso de cualquier anticonceptivo hormonal. . I
Debe considerarse el aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio {para información sobre "Embarazo y Lactancia", ver

Sección Embarazo y Lactancia}. I
Otras condiciones médicas que han sido asociadas con eventos circulatorios adversos incluyen diabetes mellitus, lupuk eritematoso

sistémico, síndrome urémico hemolitico, enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerativa), y
,

anemia de células falciformes .

•
• Un aumento de la frecuencia o la severidad de la migraña durante el uso del AOC (que puede ser prodr' mico de un evento

cerebrovascular) p ede ser una razón para la inmediata interrupción del tratamiento con AOC.
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Entre los factores bioquímicos que pueden ser indicativos de una p'~'8diSposici6n""hereditaria o adquirida a la trombo

arterial se incluyen la resistencia a la Proteina C Activada (APC), la hiperhomocisteinemia, deficiencia de antitrombina-II

de proteína C, deficiencia de proteina S y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina, lupus anticoagulante).
~ DE

Al considerar la relaclon nesgo/beneficIo, el médico debe tener en cuenta que el correcto tratamiento de u~ ~rcunsta~la

podria reduCIr el nesgo asociado de trombOSIS. r 1 U'.

2. Tumores
••• Estudios epidemiológicos indican que el uso de anticonceptivos orales a largo plazo es un factor de riesgo para el desarrolío de cáncer

de cuelío uterino en mujeres infectadas con el virus del papiloma humano (VPH). Sin embargo, continúa existiendo incertidJmbre acerca

del grado en que estos efectos son influenciados por factores de confusión (por ejemplo, diferencias en el número de parej¿s sexuales o

el uso de anticonceptivos de barrera). I
• En un meta-análisis realizado con 54 estudios epidemiológicos se ha demostrado que existe un ligero incremento del riesgo relativo (RR

I
= 1,24) de padecer cáncer de mama diagnosticado entre mujeres que están usando actualmente AOCs. Este incrementd desaparece

gradualmente durante el transcurso de los 10 años posteriores a haber dejado de usar AOCs. Debido a que el cáncer de ~ama es raro

entre mujeres menores de 40 años, el aumento en el número de diagnósticos de cánceres de mama entre usuariasjhabituales y

recientes de AOCs es pequeño en relación con el riesgo global de padecer cáncer de mama. Estos estudios no proporci nan ninguna

evidencia de relación causal. La pauta observada de incremento del'rieSgo puede ser debida a un diagnóstico más precoz ~el cáncer de

mama entre las usuarias de AOCs, a los efectos biológicos de los ~OCs o a una combinación de ambos. Los cáncejes de mama

diagnosticados entre las usuarias de AOCs tienden a ser menos avanzados clinicamente que los cánceres diagnosticaaos entre las

mujeres que no los han usado nunca. I
• En casos raros se han reportado entre las usuarias de AOCs tumores hepáticos benignos, y aún más raramente malignos. En casos

aislados, estos tumores han originado hemorragias intraabdominales con peligro de muerte. En el caso de que se preJentase dolor

epigástrico severo, aumento del tamaño del higado o signos de hemorragia intraabdominal en mujeres que están toman~o AOCs, se

debe considerar la posibilidad de existencia de un tumor hepático en el diagnóstico diferencial.

J ndro Balonas
Co- ¡rector Técnico

MS(ARGENTINA S.R.L

3. Otras condiciones

• Las mujeres con hipertrigliceridemia, o con antecedentes familiares de la misma, podrian tener un mayor riesgo de padecer

pancreatitis si usan AOCs.

• Aunque se han reportado pequeños incrementos de la presión sanguinea en muchas mujeres tomando AOCs, los incrementos

clinicamente relevantes son raros. No se ha establecido ninguna relación entre el uso de AOCs y la hipertensión clinica.1No obstante,

si se desarrolía una hipertensión persistente clinicamente significativa durante el uso de un AOC, entonces lo prudehte es que el

médico retire el AOC y trate la hipertensión. Si se considera apropiado, se puede reanudar el uso del AOC, si se I¿gran obtener

valores normotensos con un tratamiento antihipertensivo. I
• Se ha reportado la aparición o la agravación de las siguientes condiciones tanto en caso de embarazo como en caso de uso de AOCs,

pero la evidenci de una asociación con el uso de AOCs no es concluyente: ictericia y/o prurito relacionado a tasis; formación de

cálculos biliar ; porTIria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico-urémico; corea de Sydenha
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O En caso de alteraciones agudas o crónicas de la función hepática, poilriá's¡;f necesaria 'Ia interrupción del uso del AOC st que los

indices de la función hepática vuelvan a ser normales. En caso de recurrencia de la ictericia colestática y/o prurito coles á ~ '<1 .... ~~
DE E"

presentó previamente durante el embarazo o uso de esteroides sexuales, es necesario interrumpir el tratamiento con AOOs.

o Aunque los AOCs podrian afectar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia alfuna de que

sea necesario modificar la pauta terapéutica en las diabéticas que usan AOCs. No obstante, las mujeres diabéticas deben ser

sometidas a una observación más estrecha mientras estén tomando AOCs. I
o La enfermedad de Crohn y la colitis ulcerativa se han asociado al uso de AOCs. i
o Se puede presentar cloasm'; en algunas ocasiones, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma gravidic~ uQm9,r3 q1

tengan tendencia a padecer cloasma deberian evitar la exposición al solo a los rayos ultravioleta mientras están tomando AOCs.

o MARVELO N contiene < 80 mg de lactosa por comprimido. Los pacientes con raros problemas hereditarios de into erancia a la

galactosa, deficiencia de lactasa Lapp o mala absorción de glucosa-galactosa, no deben tomar esta medicina. I

Al momento de determinar elllos método(s) de anticoncepción, toda la información mencionada anteriormente debe ser tenida en eJenta.

Examen y seguimiento médico

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con MARVELON se debe hacer una historia médica completa (incluyendo historia familiar) y se debe

descartar el embarazo. Se debe medir la presión arterial y se debe llevar a cabo un examen fisico, orientándose en las contrbindicaciones

(Sección Contraindicaciones) y en las advertencias (Sección Advertencias). Se debe instruir a la mujer de leer cUidadosamente ~I prospecto y
• I

seguir los consejos dados. La frecuencia y naturaleza de chequeos periódicos adicionales se debe basar en las guias prácticas e'stablecidas y

deben ser adaptados para cada mujer en particular. I
Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no ofrecen protección frente a las infecciones por HIV (SIDA) ni frente a otras

enfermedades de transmisión sexual.

Reducción de la eficacia

La eficacia de MARVELON puede verse reducida en caso de olvido de comprimidos (Sección Comportamiento en caso de olvidar la toma de

comprimidos), trastornos gastrointestinales (Sección Consejo en caso de trastornos gastrointestinales) o medicación conc&mitante que

disminuya la concentración plasmática de etonogestrel, el metabolito activo de desogestrel (Sección Interacción con otros medicam1entos).

Reducción del control dei ciclo

Con todos los AOCs pueden presentarse hemorragias irregulares (manchados o hemorragias de disrupción), especialmente durante los
I

primeros meses de uso. Por lo tanto, la evaluación de cualquier hemorragia irregular sólo tiene sentido después de un plazo de Jdaptación de

aproximadamente tres ciClos. I
Si persisten las irregularidades en las hemorragias o aparecen después de haber tenido ciclos regulares, entonces hay que teier en cuenta

posibles causas no hormonales y están indicadas las medidas diagnósticas apropiadas para excluir trastornos ginecológicos o embarazos. Entre

ellas está el legrado. . I
En algunas mujeres po a no presentarse la hemorragia por deprivación durante el intervalo sin toma de comprimid . Si se ha timado el AOC

según las instruccion descrip' s en la Sección Posologia y Forma de Administración es poco probable que muje sté embarazada. Sin

JaseNe ne
Apoderado

M$D ARGENTINA S.R.L
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embargo, si el AOC no ha sido tomado de acuerdo a estas instrucciones antes de la primera falta de hemorragia de deprivación

de ellas, hay que asegurarse de la ausencia de embarazo antes de proseguir con el uso del AOC.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

No se han observado efectos en la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

Interacciones medicamentosas

Nota: Consulte el prospecto de las mellicaciones concomitantes para identificar potenciales interacciones.

Las interacciones entre los anticonceptivos orales y otros productos medicinales podrian provocar una hemorragia por disrupción y 1embarazo.

Las siguientes interacciones se han reportado en la literatura: I
Metabolismo hepático: las interacciones pueden ocurrir con productos medicinales o herbarios que inducen las enzimas microsomales,

especialmente las enzimas del citocromo P450 (CYP), lo que puede resultar en un incremento en la depuración reduciendo la ~ncentración

olasmática de las hormonas sexuales, pudiendo causar una reducción en la eficiencia de anticonceptivos orales combinadoJ, incluyendo

MARVELON. Estos productos incluyen fenitoina, fenobarbital primidona, bosentan, carbamazepina, rifampicina y posiblemJnte también
I

oxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina, algunos inhibidores de proteasa de HIV (por ejemplo, ritonavir) e inhibidores de

transcriptasa reversa no-nucleótidos (por ejemplo, efavirenz), y productos herbarios conteniendo Hierba de San Juan. La induccidn enzimática

puede ocurrir después de algunos dias de tratamiento. Un máximo en la inducción enzimática generalmente se observa luebo de pocas
i

semanas. Luego de que el tratamiento es discontinuado, la inducción enzimática puede durar por un periodo de aproximadamente 28 dias.
, '

Cuando se co-administran con anticonceptivos hormonales, muchas combinaciones de inhibidores de la proteasa del HIV (ej: ~elfanaVir) e

inhibidores de transcriptasa reversa no nucleótidos (ej: nevirpina), y/o combinaciones de medicamentos para Hepatitis C (ej: boceprevir,

telaprevir), pueden incrementar o disminuir la concentración plasmática de las progestinas, incluyendo etonogestrel. Ei efecto rleto de estos

cambios puede ser clinicamente relevante en algunos casos. I
Las mujeres que estén recibiendo alguno de los tratamientos que se han mencionados anteriormente inductores de enzimas hepáticas o

productos herbarios deben ser advertidas que la eficiencia de MARVELON puede verse reducida. Un método anticonceptivo de bdrrena deberá

usarse adicinalmente a Marvelon durante la administración de los productos medicinales inductores de enzimas y por 28 diaJ luego de la

discontinuación. • I
Si la administración concomitante del medicamento se extiende más allá del último comprimido del envase del AOC, se debe comenzar uno

nuevo sin dejar el habitual intervalo sin toma de comprimidos. • I .
Para aquellas mujeres que están recibiendo un tratamiento prologado con agentes inductores de las enzimas hepáticas sJ recomienda

considerar un método anticonceptivo alterativo que no se vea afectado por productos medicinales inductores de enzimas. I
La administración concomitante de inhibidores del CYP3A4 potentes,(ej: ketoconazol, itraconazol, claritromicina) o moderados (ej: fluconazol,

dilliazem, eritromicina) pueden aumentar la concentración sérica de estrógenos o progestinas, incluyendo etonogestrel, el metab¿lito activo de

desogestrel. 1
Los anticonceptivos orales pueden afectar el metabolismo de otras drogas. En consecuencia, las concentraciones plasmátic s y tisulares

podrian aumentar (por ejemplo, ciclosporina) o disminuir (por ejemplo, lamotrigina).
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Embarazo y Lactancia

Pruebas de laboratorio

El uso de esteroides anticonceptivos puede inftuir en los resultados de ciertas pruebas de laboratorio, que incluyen parámetros bio

las funciones hepática, tiroidea, suprarrenal y renal, niveles plasmáticos de proteinas como globulina transportadora de corlic

fracciones Iipidicasllipoproteicas y parámetros del metabolismo de carbohidratos, de la coagulación y de la fibrinólisis. Las alteradiones s

mantenerse dentro de los limites normales de laboratorio. I
.~ 1rg'3~

MARVELON no está indicado en el e~barazo. SI el embarazo ocurre durante el tratamiento con MARVELON, se debe suspender por completo

la toma de más comprimidos. Sin embargo, la mayorla de estudios epidemiológicos no han revelado ni un aumento de los defectds congénitos

en niños nacidos de mujeres que han usado AOCs antes del embarazo, ni un efecto teratogénico en caso de toma aCcidental
1
de AOCs al

principio del embarazo.

Los AOCs pueden afectar la lactancia, ya que pueden reducir la cantidad de la leche materna y carnbiar su composición. Por lo tanto,

generalmente se desaconseja su uso hasta que la madre lactante haya destetado por completo a su hijo. Se pueden excretarl por la leche

pequeñas cantidades de esteroides anticonceptivos y/o sus rnetabolitos, pero no hay indicios de que ello perjudique la salud del niño.

REACCIONES ADVERSAS

Raros

« 1/1000)

•
Poco comunes

(;,1/1000 y < 1/100)

Los efectos no deseados relacionados posiblemente que han sido reportados en estudios clinicos u observacionales de MARVELON o de AHCs

en general, se listan en la tabla debajo I :

Clasificación por Comunes

Sistema Órgano (;' 1/100)

Trastornos del sistema Hipersensibilidad

inmune

Trastornos del

rnetabolisrno y nutrición

Trastornos psiquiátricos i

Trastornos del sistema

nervioso

Trastornos oculares

Trastornos vasculares

Humor depresivo, Humor

alterado

Cefalea

Retención de liquidas

Libido disminuida

Migraña

Aumento del libido

Intolerancia a las lentes de

contacto

Trornbosis venosa',

trombosis arterial'

Trastornos

gastrointestin ales

Trastornos del tejido

cutáneo y subcutáneo

Dolor abdominal, náuseas Vómitos, diarrea

Rash, urticaria Eriterna nodoso, eritema

multiforme



I Se lista el término MedDRA (versión 11.0) más apropiado para describir una determinada reacción adversa.

condiciones relacionadas, pero también deben ser tenidos en cuenta.

2 La incidencia en estudios observacionales fue 2' 1/10000 a < 1/1000 mujeres-año .

I PROYECTO DE PROSPECTO I
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Dolor de mamas, Tensión Hipertrofia mamaria

mamaria secreción mamaria

Aumento de peso Disminución de peso

Trastornos del sistema

reproductor y las mamas

Investigaciones

••
Un número de efectos no deseados que han sido reportados en mujeres que utilizan AOCs se discuten en detalle en la sección ACivertencias y

Precauciones especiales de uso. Estos incluyen: trastornos tromboembólicos venosos; trastornos tromboembólicos arteriales; 'hiPertensión;

tumores hormonodependientes (por ejemplo, tumores hepáticos, cáncer de mama); cloasma.

SOBREDOSIFICACIÓN

No ha habido reportes de efectos nocivos graves por sobredosificación. Los sintomas que pueden aparecer en este caso son: náuseas, vómitos
I

y, en chicas jóvenes, hemorragias vaginales ligeras. No existe antidoto alguno y se debe seguir con tratamientos que sean sintomáticos.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros toxiCOIÓ9ibos:

•

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.6666 /2247, 0800.444.8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654.6648/4658.7777.

PRESENTACiÓN

Envase calendario conteniendo 21 comprimidos.

PERioDO DE VIDA ÚTIL

El periodo de vida útil es el indicado en el envase, si se conserva de acuerdo con las instrucciones para la conservación.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Conservar en sitio seco al abrigo de la luz, a menos de 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN RECETA

Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud.

Certificado W 36.819

Fabricado por: Schering-Plough Industria Farmaceutica Ltda. Rua Joao Alfredo, 353 - San Pablo, Brasil.

INDUSTRIA BRASILERA
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Etinilestradio\ 0,03 mg

Comprimidos - Via oral

VENTA BAJO RECETA
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Lea todo el prospecto detenida:nte antes de que le administren este medicamento, porque contiene información impolrtante

para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su anestesiólogo (anestesista).

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya

que puede perjudicarles. . J

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su anestesista o a otro médico, incluso si se trata de efectos adversos que no apa ecen

en este prospecto.

•
1. QUE ES MARVELON y PARA QUE SE USA

Composición:

Marvelon es un anticonceptivo oral combinado. Cada comprimido contiene una pequeña cantidad de dos diferentes hormonas femeninas,

desogestrel y etinilestradiol. Debido a la baja cantidad de estas hormonas que contiene, Marvelon es considerado un anticoncePtivJ oral de baja

::::áS de las hormona~ desogestrel y etinilestradiol, Marvelon contiene: Dióxido de silicio coloidal, lactosa monohidrato, almln de papa,
•

povidona, ácido esteárico y alfa-tocoferol D.L.

Por qué tomar Marvelon

es muy baja.

Marvelon se utiliza para prevenir el embarazo. Cuando se toma correctamente (sin olvidar de tomar el comprimido), la posibilidad ~e embarazo
i

2. ANTES DE COMENZAR A TOMAR MARVELON

2.1 Cuando no debe tomar Marvelon?

No tome Marvelon si tiene alguna de las afecciones listadas a continuación. Si tiene algo de lo listado, consulte a su médico antes de comenzar

a tomar Marvelon. Su doctor debe aconsejarle el uso de un anticonceptivo diferente (no hormonal).

• Si tiene o tuvo coágulos sanguineos (trombosis) en un vaso sanguineo de la pierna, pulmón (ém

• Si tien o tuvo en el pasado un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular;
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SI tiene o tuvo algún primer signo de ataque cardiaco (como por ejemplo angina de pecho) o de Infarto (COJO n taque.# r
Isquémlco transitOriO o un Infarto pequeño reversible), "'

SI tiene alguna alteración de la coagulación (por ejemplo, deficiencia de proteina e): £. 1 O 9 '3 ~ ~ó',,"~'~"~~~~•.Q"<

SI tiene alguna clrugia mayor (por ejemplo, una operaclon) u su habilidad para moverse esta limitada por u periodo

tiempo largo (Ver .Marvelon y la trombosis')

• Si tiene (o tuvo) un tipo de migraña llamado .Migraña con aura. ;

• Si tiene diabetes mellitus con daño de vasos sanguineos;••
• Si tiene algún factor de riesgo serio, o varios factores de riesgo para el desarrollo de trombosis, esto puede también ser una

razón por la cual Ud. no puede tomar Marvelon (Ver .Marvelon y la trombosis.):;

• Si tiene o tuvo pancreatitis (una inflamación del páncreas) asociada con altos niveles de sustancias grasas en la sangre;
. ,

• Si tiene ictericia (coloración amarillenta en la piel) o tiene (o tuvo) enfermedad hepática severa y su híg'ado no está

funcionando normalmente; I
• Si tien~ o tuvo un cáncer que pueda crecer bajo la influencia de hormonas sexuales (por ejemplo: el de mama o de órganos

sexuales);

• Si tiene o tuvo cáncer de higado:

• Si tiene sangrado vaginal sin explicación:

• Si está o cree estar embarazada;

• Si es alérgica a cualquier ingrediente de Marvelon.

Si cualquiera de estas condiciones aparece por primera vez mientras toma Marvelon, deje de tomarlo inmediatamente y consulte con su médico.

Mientras tanto, utíiice un anticonceptivo no hormonal (Ver: .notas generales.)

2.2 Cuando debe tener especial cuidado con Marvelon?

2.2.1. Notas generales

I En este prospecto, se describen varias situaciones donde Ud. debe dejar de tomar Marvelon o donde la confiabilidad de Mafvelon puede

disminuir. En tales situaciones Ud. no debe tener relaciones sexuales o debe tomar precauciones extra, por ejemplo utilizar presJrvativo y otro
I

método de barrera. No utilice métodos del ritmo o de temperatura. Estos métodos pueden no ser confiables dado que Marvelon altera los

cambios normales de temperatura y moco cervical que ocurren durante el ciclo menstrual.

Marvelon, como todos l.os anticonceptiv.os, no protege contra la infección por VIH (SIDA) U .otras enfermedades de transmisión sexual.

Marvelon le ha sido indicado a Ud. personalmente. No comparta Marvelon con otros.,

ejandro Balonas
-Director Técnico

M O ARGENTINA S.R.L

2.2.2. Que necesita saber antes de tomar Marvelon

Si utiliza Marvelon en presencia de una de las condiciones listadas a continuación, puede que Ud. tenga que ser

Su médico le puede expl' ar esto. Por lo tanto, si tiene alguna de las siguientes condiciones, comunlquelo a u

tomar Marvelon.
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• Es fumadora

• Tiene diabetes

• Tiene sobrepeso

• Tiene elevada presión arterial

• Tiene alguna enfermedad en válvulas cardiacas o del ritmo cardiaco

• Tiene una inflamación de las venas (flebitis superficial)
••

I PROYECTO DE PROSPECTO I

• Tiene varices

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•

•

•

•

Alguien en su familia cercana tuvo trombosis, un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular

Sufre de migrañas

Sufre de epilepsia

Ud. o alguien en su familia cercana tiene o tuvo colesterol o triglicéridos elevados (grasas en sangre)

Alguien en su familia cercana tuvo cáncer de mama

Tiene enfermedad hepática o de la vesicula biliar

Tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerativa (enfermedad inflamatoria crónica del intestino)

Tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad crónica del tejido conectivo que afecta la piel en todo el cuerpo)

Tiene sindrome urémico hemolitico (SUH, una enfermedad de la coagulación sanguinea que causa falla de los ~ñOneS)

Tiene enfermedad de células falciformes (una rara enfermMad sanguinea)

Tiene una operación o si capacidad de moverse está iimitada por un periodo de tiempo proiongado (Ver "Marvelon y la

trombosis")

Si ha dado a iuz recientemente tiene un riesgo aumentado de tener coágulos sanguineos. Debe consultar a si médico cuan

pronto luego del parto puede comenzar a tomar Marvelon (Ver "Marvelon y la trombosis")

Tiene una condición que OCUrriÓpor primera vez o empeoró durante el embarazo o usos prevIos de hormonas exuales (por

ejemplo pérdida de audiCión, una enfermedad llamada porfirla, una enfermedad de la piel llamada herpes geltatlonls, una

enfermedad llamada Corea de Sydenham) , 1

Tiene o tuvo c10esma (parches de pigmentación amarillenta en la piel, particularmente en la cara); de ser aSI, eVite

demasiada exposición al solo a la luz ultravioleta.

Si alguna de las condiciones enumeradas aparece por primera vez, reaparece o empeora mientras usa Marvelon, contacte a su méOico.

2.2.3. Marvelon y la trombosis

La trombosis es la formaCión de un coágulo sanguineo que puede bloquear un vaso sanguineo.

Ale' ndre Balonas
Co~ irector Técnico

MSD RGENTINA S.R.L

La trombosis a veces ocurre en los vasos profundos de las piernas (trombosis venosa profunda). Si estos coágulos se desprenden del vaso

donde se formaron, puede?Jalcanzar y bloquear arterias de los pulmones, causando la llamada "embolia pulmo r". a trombdsis de vasos

profundos ocurre raramen fío Puede desarrollarse si está tomando o no Marvelon. El riesgo es mayor en perso s man Ma~elon (u otro
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anticonceptivo hormonal) que en personas que no lo toman. La posibilidad de desarrollar una trombosis en mayor durante el primer añ

El riesgo es también mayor si comienza a tomar nuevamente luego de suspenderlo (el mismo producto u otro distinto) por 4 semanAs o

El riesgo no es tan alto como el riesgo de desarrollar una trombosis durante el embarazo. ,
El riesgo de desarrollar una trombosis venosa profunda en mujeres tomando desogestrel es ligeramente maydr que paO nQerl t~ando

levonorgestrel. El número total sigue siendo pequeño. Si 10.000 mujeres toman un comprimido con levonorgestrel por 1 añb. 2 mujeres

desarrollarian trombosis. Si 10.000 mujeres toman un comprimido con desogestrel por 1 año, aproximadamente 3 a 4 mujeres desarrollarian
I

trombosis. Como comparación, si 10,(J00 mujeres quedan embarazadas, aproximadamente 5-20 desarrollarian una trombosis. Estos hallazgos

se basan en resultados de estudios. Otros estudios no encontraron un mayor riesgo para comprimidos con desogestrel.

Los coágulos también pueden desarrollarse raramente en una arteria (trombosis arterial). Por ejemplo, en los vasos sanguineos del corazón

(causando un ataque cardiaco) o en el cerebro (causando un aCCIdente cerebrovascular).

En casos extremadamente raros los coágulos pueden desarrollarse en higado, intestino, riñón u ojo.

Muy de vez en cuando la trombosis puede causar discapacidades serias y permanentes o incluso puede ser mortal.

El riesgo de trombosis en mujeres tomando comprimidos anticonceptivos aumenta:

Con la edad

Si tiene sobrepeso

Si algún familiar cercano ha tenido un coágulo sanguineo (trombosis) en una pierna, pulmón, u otro órgano a una temprana edad.

Si Ud. debe tener una operación, si su capacidad de moverse está limitada por un periodo de tiempo prolongado, o si tuvo un

accidente serio. Es importante comunicarle a su médico que está tomando Marvelon, ya que el tratamiento puede ener que ser
I

suspendido. Su médico le dirá cuando comenzar a tomar Marvelon nuevamente. Esto es generalmente 2 semanas luego de que

Ud. pueda moverse nuevamente (Ver "Cuando no debo tomar Marvelon").

Si Ud. ha dado a luz hace menos de un par de semanas

El riesgo de trombosis arterial en mujeres tomando comprimidos anticonceptivos aumenta:

Si Ud. fuma. Se le recomienda fuertemente dejar de fumar cuando toma Marvelon, especialmente si Ud: es mayor de 35

años.

o debo contactar a mi

Si tiene un contenido de grasa en sangre aumentado (colesterol o triglicéridos)

Si tiene presión sanguinea elevada

Si tiene migraña

Si tiene un problema del corazón (en las válvulas, o en el ritmo cardiaco)

Si nota posibles signos de una trombosis, deje de tomar Marvelon y consulte con su médico inmediatamente (Ver

médico?")
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las que no lo toman. El ligero aumento en el número de casos de cáncer de mama diagnosticados desaparece gradualmente dur~n ~:f'" ,,"
I DE

de los 10 años luego de suspender el comprimido. Se desconoce si la diferencia es causada por el comprimido. Puede deberse a qu

mujeres se examinan más frecuentemente, de modo que el cáncer se descubre más tempranamente.

Se han reportado en casos raros tumores benignos de hlgado y aún más raramente tumores malignos de higado con los an iconceptlvos

hormonales. Estos tumores pueden llevar a un sangrado interno. Contacte a su médico inmediatamente si tiene dolor severo en el ~bdomen.

El cáncer cervical es causado por un:infección con el virus del papiloma humano. Se ha reportado su ocurrencia más frecuentemete utilizando

el comprimido por un periodo prolongado. l
Se desconoce si este hallazgo se debe al uso de anticonceptivos hormonales o al comportamiento sexual y otros factores (ca o un mejor

chequeo cervical)

2.2.5 Marvelon y otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si toma o recientemente tomó cualquier otro medicamento o producto a base de hier~as, inclusive

medicamentos de venta libre. También informe a cualquier médico o dentista que le prescriba medicamentos (o a su farmacéutido) que usted

está tomando MARVELON. I
Algunos medicamentos pueden hacer que Marvelon deje de actuar apropiadamente. Esto incluye medicamentos para el tratamienti de:

• epilepsia (por ejemplo, prlmldona, fenitoina, fenobarbital, carbamazeplna, oxcarbazepina, topiramato, felbamato).

• tuberculosis (por ejemplo, rifamplcina).

• Infección por el HIV (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz).

• Infección por Virus de Hepatitis C (por ejemplo, boceprevir, telaprevir)

• otras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulvina).

• presión arterial alta en los vasos sanguineos pulmonares (bosentan).

• estados de ánimo depresivos (la hierba de San Juan).

Si usted toma medicamentos o productos herbarios que puedan reducir la efectividad de Marvelon deberá usars un método

anticonceptivo no-hormonal adicional. Dado que los efectos de otros medicamentos sobre Marvelon pueden durar hast~ 28 dias, es

necesario el uso de un método anticonceptivo no-hormonal adicional durante ese periodo.MARVELON también puede +erferir sobre

como otros medicamentos actúan, causando ya sea un aumento en le efecto (por ejemplo ciclosporina) o una disminución del efecto

(por ejemplo, lamotrigina).

Es/udios de laboratorio:

Si va a realizarse un estudio de sangre u orina, informe a su médico que está tomando Marvelon, ya que podria afectar el resultado de algunos

ensayos.
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Marvelon no debe ser tomado por mujeres embarazadas o que piensan que pue ~ar embarazadas,. Si Ud. sospecha estar

mientras está tomando Marvelon, debe consultar a su médico tan pronto como sea posible.

2.2.7. Marvelon y la lactancia !' 1 O 9 '3' ~
No se recomienda el uso de Marvelon durante la lactancia Si desea tomar Marvelon durante la lactancia, consulte a su médico.

2.2.8. Marvelon y el manejo y uso d1 maquinarias

No se han observado efectos.

2.2.9 Información importante sobre los ingredientes de Marvelon

Si su médico le dijo que es intolerante a algunos azúcares, contacte a su médico antes de comenzar a tomar Marvelon.

2.3 Cuando debe contactar a su médico?

Chequeos regulares

Cuando está tomando Marvelon, su médico le indicará que regrese para chequeos regulares. Usualmente, Ud ..
deberá tener un control cada año.

Contacte a su médico tan pronto como sea posible si: •

Nota cualquier cambio en su salud, especialmente relacionado con los puntos mencionados en este

prospecto (ver la sección "Cuando no debo tomar Marvelon" y la sección "Que debo saber antes de tomar

Marvelon"; no olvide cambios en la salud de familiares cercanos)

Siente un bulto en su mama

Siente sintomas de angioedema. tales como: hinchazón en la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad para

tragar o picazón junto con dificultad para respirar;

Va a tomar otros medicamentos (Ver "Marvelon y otros medicamentos")

Su habilidad para moverse está limitada por un periodo de tiempo prolongado o si va a ser operada (informe

a su médico por lo menos 4 semanas antes):

Tiene sangrado vaginal inusual;

Olvidó de tomar comprimidos en la primera semana de tratamiento y tuvo relaciones en los 7 dlas anteriores.

Tiene diarrea severa;

Alejandro Balonas
Co-Dlrector Técnico

MSO ARGENTINA S.R.L

No tuvo periodo dos meses seguidos o sospecha estar embarazada (no comience la siguie

que lo co ente con su médico)
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médico inmediatamente si nota posibles signos deDeje de tomar los comprimidos y consulte con su

trombosis:

I PROYECTO DE PROSPECTO I

• Una tos inusual;

• Dolor severo en el pecho que puede llegar al brazo izquierdo;

• Falta de aliento;

• Un dolor de cabez¡¡ inusual, severo o prolongado o ataque de migraña;

• Pérdida parcial o completa de la visión;

• Discapacidad de habla;

• Cambios repentinos en su audición, olfato o gusto;

• Sensación de mareo o desmayo:

• Debilidad o entumecimiento en cualquier parte del cuerpo;

• Fuerte dolor abdominal:

• Fuerte dolor o hinchazón en las piernas

Para más información, ver la sección 2.2.3 en este prospecto.

•2.4 Más información sobre anticonceptivos hormonales

Los anticonceptivos combinados pueden tener beneficios para la salud no anticonceptivos.

• Su periodo puede ser más leve y corto. Como resultado, el riesgo de anaemia puede ser menor. Los dolores del periodo pueden

•
ser menos severos o desaparecer por completo.

Adicionalmente, se ha repo~tado que algunos desórdenes ocurren menos frecuentemente en mujeres que toman comprimidos

conteniendo 50 I"g de etinilestradiol (comprimido de alta dosis). Estos son desordenes benignos de mama, quistes ováricos,

infección pélvica (enfermedad infiamatoria pélvica o EIP), embarazo eclópico (embarazo en que el embrión se imPllnta fuera del

útero) y cáncer de endometrio (revestimiento del útero) y ovarios. Esto puede ser también el caso de los comprimi1dos de bajas

dosis, pero esto no se ha confirmado.

3. COMO DEBE TOMAR MARVELON?

3.1 Cuando y como tomar el comprimido

La caja de Marvelon contiene 21 comprimidos. En la caja cada comprimido está marcado con el dia de la semana en que debe ser tomado.

Tome el comprimido cada dia aproximadamente a la misma hora, con un poco de liquido si es necesario. Siga la dirección de las fechas hasta

que haya tomado los 21 comprimidos .. Durante los siguientes 7 dias no tome comprimidos. Su periodo debe comenzar durante estos 7 dias

(sangrado por deprivación). Generalmente comenzará en el dia 2-3 luego del último comprimido de Marvelon .. Comi ce la siguiente caja de

Marvelon en el día 8, aún si su periodo continúa. Esto significa que Ud. siempre comenzará una nueva caja . mo dia de a semana, y

siempre debe tener su pe oda sobre los mismos dias, cada mes.

Jase Ner ne
Apoderado

MSD ARGENTINA S.R.L
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•

• Cuando cambia de otro anticonceptivo hormonal combinado, anillo vaginal o parche transdérmico.

Ud. puede comenzar a tomar Marvelon luego de terminar el último comprimido del anticonceptivo actual (esto significa sin

interrupción en la toma de comprimidos). Si el comprimido actual contiene comprimidos inactivos, Ud. puede emp zar a tomar

Marvelon luego de tomar el último de los comprimidos activos (si no sabe cuál es, consulte a su médico o f1rmacéutiCO).

También puede comenzar luego, pero nunca luego del dia siguiente al dia de descanso de su tratamiento actLal (o el dia

siguiente al último comprimido inactivo de su tratamiento actual). En caso de que Ud. utilice un anillo vagifal o parche

transdérmico, es mejor comenzar a tomar Marvelon en el dia que se remueve el anillo o parche. También puede comenzar a

tomar Marvelon a más tardar, el dla en que comenzaria con el siguiente anillo o parche. I
Si Ud. ha tomado el comprimido de forma correcta y consistent~, y está segura de no estar embarazada, también puede dejar de

tomar el cómprimido o remover el anillo o parche cualquier dla y comenzar a tomar Marvelon inmediatamente.

Si sigue estas instrucciones, no es necesario el uso de un método anticonceptivo adicional.

• Cuando cambia de un anticonceptivo conteniendo solo progesterona(comprimido)

•

Puede dejar de tomar el compnmldo cualquier dia y comenzar a tomar Marvelon al dia siguiente Pero SI está teniendo

relaciones, asegurese de utilizar un método anticonceptivo adicional (método de barrera) durante los pnmeros 7 dias que esté

tomando Marvelon 'l
Cuando cambIa de un antIconceptIvo conteniendo solo progesterona (myectable), Implante o dIsposItIvo intra termo (DJU)

liberador de progesterona.

Comience a tomar Marvelon cuando deba aplicarse su siguiente inyección o en el dia que se remueve su implante o DIU. Pero si

está teniendo relaciones, asegúrese de utilizar un método anticonceptivo adicional (método de barrera) durante Ids primeros 7

dias que esté tomando Marvelon.

Alejandro Balonas
Co~Direetor Técnico

MSD ARGENTINA S.R.L.

• Luego de tener un bebe.
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Si acaba de tener un bebé, su médico le indicará que espere hasta su primer periodo normal antes de comen

Marvelon, A veces, es posible comenzar antes. Su médico se lo comunicará. Si está en periodo de lactancia y qUierJ

tomar Marvelon, debe consultar a su médico primero. I
'~1O '•• Luego de un aborlo o pérdida espontánea. '

Su médico le aconsejará.

•••
3.3 Si tomo demasiados comprimidos de Marvelon (sobredosis)

No ha habido reportes de efectos adversos serios debidos a una toma excesiva de comprimidos de Marvelon en una sola to a. Si Ud. ha

tomado muchos comprimidos de Marvelon juntos, puede tener nausea, vómitos o sangrado vaginal. Si descubre que un niñ6 ha tomado

Marvelon, consulte a su médico. I
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospilal más cercano o comunicarse con los centros toxicológicos:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.6666/2247, 0800.444.8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654.6648/4658.7777.

3.4 Qué hacer sL ..

... olvIda de lomar comprImidos

• Si tiene menos de 12 horas de demora en tomar el comprimido, la confiabilidad del comprimido se

mantiene. Tome el comprimido tan pronto como pueda y tome el siguiente a la hora usual.

• Si tiene más de 12 horas de demora en tomar el comprimido, la con fiabilidad del comprimido puede estar

disminuida. Cuando mayor la cantidad de comprimidos consecutivos olvidados, mayor es el riesgo que la

eficacia del anticonceptivo disminuya. Existe un riesgo particularmente alto de emparazo si olvida el compnmido

al comienzo o al final del envase. Por lo tanto, debe seguir las indicaciones a continuación (ver también el

diagrama a continuación):

Olvidó más de un comprimido en una caja

Consulte con su médico.

Alejandro Balonas
Co.Direetor Técnico

MSD ARGENTINA S.R.L

1 co~primido olvidado en la semana 1

Tome el comprimido tan pronto como lo recuerde (aunque esto signifique tomar 2 comprimidos juntos). Use

preventivamente un método anticonceptivo adicional (método de barrera) por los siguientes dias. Si tuvo

xuales en la semana previa a olvidar el comprimido, es posible que esté emb az da. Co lacte a

su médico nmediatamente.



1 comprimido olvidado en la semana 3

Ud. Puede elegir entre las siguientes opciones, sin necesidad de tomar precauciones anticonceptivas extra:

1 comprimido olvidado en la semana 2

Tome el comprimido tan pronto como lo recuerde (aunque signifique tomar 2 comprimidos juntos). La

con fiabilidad del comprimido se mantiene. Necesitará lomar precauciones anticonceptivas adicionales.

PROYECTO DE PROSPECTO
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1. Tomar el comprimido olvidado tan pronto como lo recuerde (aunque signifique tomar 2 comprimidos

juntos) y lomar el comprimido siguiente en el horario usual. Comience la caja siguiente tan pronto termine la

caja actual de modo que no haya interrupción entre uno y otro. No deberia tener su perlado hasta que termine

la segunda caja, pero deberia tener manchado o sangrado en los dlas que toma el comprimido.

o
2. Deje de tomar los comprimidos de la caja actual, tenga un periodo libre de 7 dlas o menos (incluyendo el

dia que olvidó el comprimido) y luego comience la caja siguiente. Si hace esto, puede comenzar la caja

siguiente el mismo dia de la semana que usualmente.

• Si ha olvidado comprimidos en una caja y no tiene el periodo en el primer descanso libre de comprimidos,

Ud, puede estar embarazada. Consulte con su médico antes dlt comenzar una nueva caja.

Alejandro Balonas
Co-Dlreetor Técnico

MSD ARGENTINA S.R.L
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Consulte a su médico

Si

Semana. 1
Tut,'O teladone¡ la 'fmana. ar.re:iot a1 •_o .~ (1931

•• NO

• Tome el COffi)llimidooll'idado
o Utlice .protecó6n extra por ¡dias y
t Termir.e la caja

OM<!ó<élo 1 ""","mido
(mal de 12 horas de

reir"')
Semana 2

'Tome el corr.,primldooMdado
• Te:mne la caja

Semana 3

I Tome el comprimido oMdado
• Tennlr•• la caja
o Pa •• POIano el período k're
• Cor.JnueCO'1Ia sig\iente cata

• o I
• veje ce LOma:, caja actual
• Deje ¡m periodo l'b:te (no mas de i
dias, induyendo el wnprimKfo
olmedo)
'ConfinlÍe con la wuien1e cala

... Sufre ele trastornos gastro-intestinales (vómitos, diarrea severa)

Si vomita o tiene diarrea severa, los ingredientes activos de Marvelon pueden no absorberse completamente. Si

vomita dentro de las 3-4 horas después de tomar el comprimido, es como si hubiera olvidado de tomarlo. Debe'

seguir las ,indicaciones de comprimidos olvidados. Si tiene diarrea severa, consulte a su médico .

....Ud. desea demorar su periodo

Ud. puede demorar su periodo si comienza una nueva caja de Marvelon inmediatamente luego de terminar la

caja actual. Puede continuar con esta caja hasta que desee, hasta que termine la caja. Cuando desee tener el

periodo, Sólo deje de tomar el comprimido. Mientras esté tomando la segunda caja Ud. puede tener sangrado o

manchas. Comi nce con la siguiente caja luego de 7 dias de descanso sin comprimido.
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... Ud. desea cambiar el día de comienzo de su período

Si toma los comprimidos correctamente, Ud. tendrá su periodo aproximadamente el mismo dia cada 4

semanas.:Si quiere cambiar ese dia, solo acorte (nunca alargue), el siguiente periodo de descanso. Por

ejemplo, si su periodo generalmente comienza el viernes y desea que el próximo comience el martes (3 dias

antes), comience la nueva caja 3 dias antes de lo normal o menos), Ud. no tendrá periodo en ese descanso.. .
Tendrá algún sangrado o mancha mientras tome la siguienle caja .

PROYECTO DE PROSPECTO

... Ud. tíetie sangrad01nesperado

Ca todos los anticonceptivos hormonales, por los primeros meses, Ud. puede lener sangrados vaginales

irregulares (manchado o sangrado) enlre los periodos. Ud. necesitará usar protección sanitaria, pero continúe

tomando los comprimidos de manera normal. El sangrado irregular normalmente para una vez que su cuerpo,
se ajusta ;al comprimido (generalmenle luego de 3 meses). Si el sangrado conlinúa, empeora o comienza

nuevame~te, consulte a su médico .

... Ud. no tuvo un período

Si ha tom~do lodos los comprimidos en el momento correcto, y no ha vomitado o usado otros medicamentes,

entonces es muy poco probable que esté embarazada. Continúe tomando Marvelon de forma normal. Si no
I

tuvo su periodo 2 veces seguidas, Ud. puede estar embarazada. Consulte a su médico inmediatamente. No

comience una nueva caja de Marvelon hasta que su médico haya corroborado que no está embarazada.

I
3.5 Si quiere dejar de tbmar Marvelon

Puede dejar de lomar ¿arvelon en cualquier momento. Si no quiere quedar embarazada, consulte con su médico sobre afros métodos

anticonceptivos.

Si deja de lomar Marvelon porque quiere quedar embarazada, debería esperar a tener un periodo natural antes de intentar concebi~.
I
I
I
I

'. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
I

Como lodos los medicamentos Marvelon puede causar efectos adversos, aunque no todos los sufren.
I

Consulte a su médico si hota cualquier efecto no deseado, especialmente si es severo o persistente, o si hay algún cambio en su salud que Ud.

piense que puede ser ca&sado por Marvelon.

Las reacciones serias qub se han visto con Marvelon, asl como también los sintomas son los descriptos en la sección 2.2.3 y 2.2.4 "Marvelon y

la lrombosis/Marvelon y JI cáncer"
!,
I
I

Comunes (ocu~en en más de 1 cada 100 usuarias):

• ¿ bias de humor, estado depresivo

•

:Jose Ne one
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• Dolor en las mamas, sensibilidad en las mamas

• Aumento de peso

Poco comunes (ocurren en más de 1 cada 1000 usuarias pero no más de 1 cada 100 usuarias):

• Retención de liquidas

• Disminución del deseo sexual

PROYECTO DE PROSPECTO

• i'Jausea, dolor abdominal

[Jí.NMA.T I
~_N' -~.~=,J

• Migraña ••
• Vómitos, diarrea

• Erupción cutánea, urticaria

• Aumento del tamaño de las mamas

Raros (ocurren en menos de 1 cada 1000 usuarias):

• Reacciones de hipersensibilidad

• Coágulos sanguineos en venas

• Coágulos sanguineos en arterias

• Deseo sexual aumentado

• Intolerancia a las lentes de contacto

• Eritema nodoso, eritema multiforme (estos son enfermedades de la piel)

• $ecreción en mamas, secreción vaginal

• Disminución de peso

Si nota cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, contacte a su médico o farmacéutico.

5. COMO GUARDAR MARVElON?

Conservar en sitio seco al abrigo de la luz a menos de 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

6. QUE HACER EN CASO DE SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros toxicológicos:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.6666 12247, 0800.444.8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654.6648 14658.7777.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGilANCIA MÉDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

Ante cualquier inconveni te con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la página web de la A

htlp:lfwww.anmal.gov.arlfarm covigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800.333.1234

http://htlp:lfwww.anmal.gov.arlfarm
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