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Referencia: EX—-2018-31584349-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2018-31584549-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el pacientc para la Especialidad Medicinal denominada
MARVELON / DESOGESTREL - ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica y concentracion:

COMPRIMIDOS, DESOGESTREL 0,150 mg — ETINILESTRADIOL 0,030 mg; aprobada por Certificado

N° 36.819.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y DecretoN° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAQION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propictaria de la Especialidad '

Medicinal denominada MARVELON / DESOGESTREL - ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica'y
concentracién: COMPRIMIDOS, DESOGESTREL 0,150 mg — ETINILESTRADIOL 0,030 mg; ¢l nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-40532946-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-40533692-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 36.819, cuandoel mismo
se presente acompaifiado de la presente Disposicion.
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ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos ¢ informacién para el paciente. Girese ala
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. 1
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INFORMACION PARA EiL PRESCRIPTOR
MARVELON®
Desogestral 0,450 mg
Etinilestradiol 0,030 mg
Compsimidos — Via orgl
VENTA BAJO RECETA

COMPOSICIONR
Cada comprimido confiene: Desogestret 0,130 mg; Etinilestradiol 0,030 mg: Exciplentes: Almidon de pape 8,00 mg; Fovidona 240 mg; Acdo
estesnico 0,80 mg; Estearato de magnasio §,08 mg; Dibxido de silicie coloida! 01,80 mg; D-L atfa-tocoferol 0,08 mg; Lactosa c.s.p BO.D g

ACCION TERAPEUTICA
Anovutatotio.
Clasificacion ATC: GOIA A0S- Anticoncepsivos hormonales para uso sistémico, Desagestel y estrogencs.

INDICACIONES
Anticoncepcitn.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Et efecta anticoncaptivo de 108 anficonceptivos orales combinades (AOCs) se basa en a interaccion de varios factores, siendo los més importantes
antre allos ta inhiicion de la ovulacion y los cambios en |a secrecion cervical .

Ademas de ofrecer proteccitn frente al embarazo, ¢ uso de AOCS prasenta varias venisjas que, junto con las degventajas. {ver Advertenmas
Reacciones adversas), deberian ser consideradas a Ja hora de decidir sobre ef método de control de la riatalidad a usar. £ ciclo es més regular, ia
menstruacn suele ser menos dolorosa ¥ la hemarragia menos intensa. Esto $ifmo pusde der fugar a una disminucidn en la aparicidn de anermias
eropénicas. Aparte de esio, en foe AGCs de dosis rmas elevada (50 meg de efinlestradiol) hay datos sobre un menor fesqo de mastopslia
fibroquistica, de quistes de ovario, de enfermedad pélvica Inflamatoria, de embarazo ectpico ¥ de cancer de sndomatrio y de ovario. Queda por
confimar si esto también es aplicable a los AOCs de dosis mas baja.

FARMACOCINETICA

Desogestre!

Absoroion

El desogesirel administrado por via oral se sbsothe rapida y completamente y se convierte.en elonogestrel. Se aicanzan concentraciones
plasmaticas maximas de alrededor de 2 ngimL. at cabo de aproximadamente 1,5 horas después de la ingestion de una dnica dasis. '

La biodisponibfiidad es de 62-81%. i
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Ei slonogestrel se une @ fa aibiming del plasma y a la globulna transportadora ge hommonas sexuales (SHEG Stlo Wy &
concentraciones plasmaticas totales def fhrinaco-se ericusnira como esteroide fibre, un 40 - T0% esta unido de forma especifica a < HBG. £
aumente de SHBG inducido por el efinllestradiol a;fed'a a la distrbucién enlas proteinas. plasmaticas, provocando un aumento defa fraceion unida @

SHBG y una disminucian de ia fraceion unida 2 albimina. B volumen apatente de distribucion del desogestrel 31,5 Likg.

Metabolismo
Ei efonogestrel se meladoliza por completc @ través de las vias conocidas del metabolismo de los esteroides. La velocidad de mclaramiento

melabdlico desde ef plasma es aproxiriadaments 2 mLiminfkg. No se ha snoontrads ninguna interaccion con & efinflestradiot coadminisirado.

Eliminacion

Los niveles plasméticos da) efonogestrel desciender en dos fasas. La fase termingl de efiminacitn estd caraclerizada por una vida media de
. aproximadamenie 30 horas. Desogestrel y sus mefabolitos son excraiados en una proporcion gia urinaria a via biiar de aproximadamente B:4.

Condiciones de equilibrio dindmico :
La farmaoocingtica del etorogestrel e ve afectada por los niveles de SHBG, que aumentan af triple por el etinlestradiol. Después de 1a ingesta
diaria, Ios niveles plasmaticos det eionogastre! aumentan & doble a riple, alcanzands tas condiciciies de equitbrio dindmico durante a segunda
mitad del ciclo de tratamiento.

Etinllestradiol

Absorcidn

£l efiniiestradicl administrada par via ofal se absorbe rapida y completamente. Se aloanzan concenraciones plasméaticas méximas de
aproximadaments 80 pgfml en 1 - 2 horas kego de la ingastion 46 tna ¢nica dosis. Le biodisponibilidad absolits dadido a lg conjugacion
presistémica y al metabolismo de primer paso es aproximadamente de 60%.

Distribucian
A etnilesiradiol s¢ Une en gran proposcidn, pero ne de forma espesifica ata alhumina plasmética {aproximadamente 98.5%), e induce un aumento
de ias concentraciones plasmaticas de SHAG, S¢ determint un velumen aparente de digtiibucion de aproximadamente & Lhkg.

Metabofismo

£l etinfiostradiol esth sujeto @ la conjugacion presistémmica tanto en ia mucosa del intestino delgado, como en el higado. Se melaboliza
principaimente por hidroxtachin arométics, pero s¢ forman una amplia variedad de melabolitos hidroxilados y metilados, y estos estin presenies
como matabolites libres 'y coma conjugados con glucurbnidos ¥ sulfatn. La velocidad: de adlatamiento metablico def efinffesfradiol del plasma es de

sproximadamente 5 mlimin/kg,

Etimingcion g
Les niveles plasmaticos def efinfestradiol descienden en dos fases; ia fase terminal de gliminacién estd caracte Eia por una vide media de
| farmaco no se excreta en forma inaflerada; los mefabolitos del gtinilestradiol son 8 reigdos“éh Lna proporeidn via
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Condiciones de equilibrio ditémico )
86 alcanzan condiciones de equilbrio dindmico af cabo do 3 - 4 dias; los nivéles plasmaticos del efindestradiol son de 30 - 40% mayores en
.camparacion con estos luego de una dosis Unica.

Datos preclinicos sobre seguridad

Datos preclinicos no revalaron ningin riesge especial para humanos cuando @ utilizan AOCs de la manera recomendada. Eslo se basa en .
ostudios convericionzles de toxicidad, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva a dosis repetidas. Sins embargo, fay qug lener
en cuenta Que os esteroides sexuales puaden estimular e! crecimiento de ciertos tejidos y umores hormonadependientes.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Latoma de MARVELON

3e deben tomar fos comprimidos en &) orden indicado en f envase, lodos los diss 185 o mends a la misma hora con aigo de Htquido i es
necesasio. Hay que tomar un comprimido diario durante 21 dias gonsecutivos. Cada nuevo envase se comienza tras un intervalo de 7 dias sin foma
de comprimidos, durante & cual susle aparscer una hemorragia por deprivachin, Esta susle empezer ¢ saqundo o tercer dia después del (lfimo
comprimido v puede no haber terminado antes de comenzar €] nuevo envase.

Ef comlenzo con MARVELON

No ge han usado anticoriceptivos harmunales anteriormente (an of Uffimo mes)

La foma de los comprimidos tiene que comenzat ¢l dia 1 del ciclo natural de ja mujer (es decir. el primer dia de sy hemorragia manstrugd). Se puede
comenzaren los dias 2 - 5, pero en ese ¢aso durante ef pimer ciclo se recomienda ysar ademas un método de barrera durante los 7 primeros dias
de toma de comprimides.

Cambio a partir de oiro anticonceptive hormenal combinado (anficonceptivo oral combinady [AOC). anific vaginal o parche transdbemicd)

La mujer debe comenzar con MARVELON preferentements al dia sigulente de tomar el difireie comprimido activo (el Gifimo comprmido conteniendo
&% sustancias activas) de su ACC anteﬁor, pero 1o més tarde que al dia siguiente del intervalo sintoma de comprimidos {o comprimide de placebs)
de su AOC anterior. 5t un anficonceplivo combinado en la forma de anife vaginal o parche fransdérmico ha sido usado, la mujer debe
preferentemente comenzar utiizando MARVELON ¢l dia de su extraceion, pere ho més tarde que ef dia en que ef proximo anillo o parche lendria
que 7 colocado. Ei intervalo libra de hormona del método anterior sunca dabe exfenderse mas alka de su duracidn recomendada.

St la mujer ha ufilizade su método de anticoncepcion hormonal comisnado consistenle y correctamente durante los 7 dias previos v s es
razohablemente seguro que no estd embarazada, ella tambien podria cambiar e uso 'de su amiconceptive hormonal combinado anterior &
MARVELON en cusiquier dia del ciclo,

Cambic & partir de un mélodo de progestégenos solo (miniplidors, inyeccitn, implants} o de un sistems infrautering de iberacon de progestégenc
i) :
La mujer puede camblar cualquier dia de la minipfidoea (e un implante o SIU, el dia'de su extraceidn; de un iny me ¢l dia previsto para la
s estos casos se le debe aconsejar que use ademas us métode de barrera durante’lps 7.primaros dias de toma de

| o
1F-2018=3196R168-APN-DGA#ANMAT
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Daspués de un eborto espontaneo en ¢f primer trimesire
La mtjer puede empezar inmediataments. En este casa, o necesita lomar medidas anticonceptives adicionales.

Daspuss d2 un parto o de un aborte espontaneo en of sagundo Irimestre

Para raujeres durante ia faciancia, ver Seccion Embatazo y Lagtancia.

Se debe aconsejar a las mujeres camenzar et dia 21 a 28 después del parfo o de! aborto esponténeo en ¢l sequndo trimesire. En ¢aso de comenzar
‘més tarde, se debe aconseiar 4 ks mujer que use adensds un métode de barrers durante los 7 primaros dias de toma de comprimides. No ebstante,
si ya han tenido lugar las relaciones sexuales, fa de excluirse Iz posibiidad de embasaze antes del comianzo real del uso det ADC o fa mujer fiene
que 8sperar aque se presents su primera menstruacion.

£l riesgo aumeniady de frombasis venosa durante ef perlodo postpari debe ser considerado cuando refnicie MARVELON,

Comportamiente en cass de oividar lx toma de comprimidos

Sila usuaria 96 refrasa menos de 12 horas en Ia toma de cualquier comprimido, ia proteccian anticonceptive no se reduce. La mier debe tomar &l
comprimida tan pronto como se acuerde y debe seguir tomanda los restanies cbmprimidus & la hora habitual.

S 56 relrasa mis de 12 horas en 1a toma de cualguier comprimide, la profeccion anticoncepliva puede verse reducida. £F comportamiento en £aso
de oividar la toma de comprimidas pueds regirse por las dos reglas bésicas siguientes;

1. Nunca hay que susperider fa toma de comprimidos duranie més de 7 dias consecutives,

2 Hacen falta 7 dias de foma ininferrumpida de comprimidos para conseguir una adecuada supresion del eje hipotalame-hipdfisis-ovario,

En consesuencla, se pusds dar el siguiente conssjo en {a préctica diaria:
+ Semana 1 ) ' .

La usuaria debe tomar ¢l Gitimo comerimids oividado tan pronto como fo recuerds, inchaso i esto significa lomar dos comprmidos & mismo fiempa.
Luege conlinuara tomando fos compiimidos restantes & e hora habitual, Ademas, se-debe usar un método de barrera, 8l como un preservativo,
arants los T dias siguientas, St han tenido lugar relaciones sexuales en los 7 dias antetioras, hay que considerar fa posibilidad de un embaraz.
Cuaitos mds comprimides se hayan olvidado y cuanto més cerca estén del intervalo normal sin toma de comprimidos, mayor &s et fesgo da un
embarazo.

- Semana 2

ta usuana debe tomar el Gtimo comprimidoe cividado fan pronte como ko recuerds, incluso s asto significa tomar dos comprimidos al misme fiempo.
Lusgo continuara tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Siempre que fa mujer haya tomado fos comprmidos camectaments en los
7 dias anterores & primer comprinvido olvidads, no es :;eeesar%é tomar precaudiones anticorceptivas adiclonales. Sin embargo, & 1o ha side asi, 0
5i 33 olvidd de mas de 1 comprimido, 58 debe aconsejar a la mujer que fome precauciones adicionales duranie 7 dias siguientes.

+ Semana 3
Hay un gran fesge de quela

fhstante, 5davia se puede evitar ia
disminucion de la proteccién i

ridad disminuya pot la proximidad al intervalo sin toma de comprimidos, No

ah.d6 las dos opeiones sigyientes ne
b3 168-APN-L GA#ANMAT
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haré fafta, par tanio, tomar precauciones anticenceptivas adicionales, siempre que enlos 7 dlas anteriores al primer comprimido chid3SHF st

haya tomads comectaments todos los comprimidos. 8L no ha sido as, 5o debe aconselar a la mwjer que slga la primera de estas dos opoiones ¥ que

torme tainbién precauciones adicionales dwants los 7 diss siguianies. -

1. La usuaria debe tomar e Gitimo comprimida ohvidado fan pronto como lo. recuerde, incluso si esto significa tomar dos comprmidos a} mismo
tiempo. Luego continuard temando los comprimidas restantes a su hora habitual, Hay que comenzar e nugve envase en cuanio sg termine el
achual, es decir, no debe haber interrupcidn alguna entre los envases. Mo es probable que la usuaria fenga una hemerragia por deprivacin
hasta terminar el segundo envase, pero podria presentar un manchado © ung hemorragia de disrupcidn durante ivs dias de toma de
comprimidos.

2. Se.podria {ambién ama&egar 2 la mujer que suspenda la toma de comprimidos def envase aclual. Tendria entonces un intervalo sin toma de
comprimidos de hasta 7 dias; incluyendo los dias et fos que oividé fa loma de compriridos, y seguiria 2 contiruacign con el nuevo envase.

Si 1a mujer 52 ha olvidado de la toma de comprimidos, ¥ sibsecusntemente no ha tenido hemonagia por. deprivacion en ef primer intervalo normat
sinioma de comprimidos, se debe cansiderar ta posibilidad de un embarazo,

Conssjos en caso de trastornos gastrointestinales

En & caso 08 tener trastomos gastrointesinales severos, o shsorcidn podria no ser completa y 'se tienen que fomar medidas anficonceptivas
adicionates.

5 los vomitos enen lugar en las 3 - 4 horas después de la toma del comprimido, son validos log eonseios qus para el cast de olvidar comprimidos
se daban en la Seccidn Comportamiento en caso de olvidsr [a toma de comprimidos. St la mujer no quiere cambiar su pauta normal de loma de
comprifidas, tiens que sacar & comgtimido o comprmidos aicionales necesarios de ofro ehvase,

Gamo retrasar un periodo o cambiar periedos . :

El retraso de un periodo no es una indicacion para ef producto. Sin embarga, &N Casos excepeionales, para retresar un perfodo la mujer debe
contirtisar con los comprimidos biancos de otro envase de MARVELON sin el intarvalo sin foma de comprimidos. Ef perfodo puede sef relrasado,
hasta Una duracion madima-de 7 dias, hasta el final def segundo envase. Durante fa prolongacitn, 12 mujer podria presentar hemormagia por
Jisrupsien ¢ manchado. El consumo egular de MARVELON es reanudado luege delinfarvalo de 7 dias sin oma de comprimidos.

Para cambiar su per‘;ccio'a oo dia de la semana difarénds al que la mujer esta habituada ocn su es)quema actual, se lg puede recomendar que
acorte o siguiente infervalo sin toma de comprimidos cuantos dias deses. Cuanto més corlo sea & intervalo, mayor sera el riesgo de no tener
sangrado por deprivacién y experimentar sangrado por distupcidn y manchado duranie ef uso det siguiente envase {stlo cuando refrase un
periodo}.

CONTRAINDICACIONES

No se deben Usar anticonceplivos hormonales combinados (AHCS) 5i se presenta cualguiera de fas situaciones que se citan a continuacién. En
6aso de que aiguna dé ellas aparezca por primera vez durante &l use con gl AHG, se debe interrumpir éste inmediatamente. -

. Presencia o anfecedentes de trombosis venosa {irombosis venosa profunda, embolismo pulmonar). '

s

~ Presencia 0 antetedentes de ;?fmbesis artetial (infanty de mivcardio, accidente cerebrovasty tar) o blen condiciy igmm|ms {por ejemplo,
angina de-pecho o atagus isqud asitono
s tep e jq” V‘rj " IF-20 & 58”‘23 APN-DGAZANMAT
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.+ Predisposicibn conocida a fa frombosis venosa o arterial, como resistencia a la protelna € aclivada [PC}}‘), deficiencia de ANiEimAR;
deficientia de proleina C, deficiencia de protelna $. hiperhomodisteinemia y presancia de anticuerpos antifosfolipidos.
- Antecedentes de migrafia severa o recurrente, ambas con sintomas neurclbgicos focales {ver Advertenciss).
- Disbetes melitus con giteraciones vasculares,
- La presencia de miftiples factores de riesgo, o de uno grave, relacionados con fa trombosis venosa ¢ arterial lambiée puede constituir una
contraindicacidn {ver.en “Advertencias”).
« Clrugla mayor con inmovilizacoh prolangada {ver en "Adverlencias”).
- Pancreatifs o antecadentes.de | misma, asociada con hipertrigiiceridemia grave, o :
- Presantia o antecedentes de afieraciones hepaticas mieniras los valores de la funcidn hapatica ng hayah vuello a ser normales.
- Presencia o anfecedentes de lumores hepéticos (benignos o malignos).
- Existentia ¢ sospecha de tumores raalignos influenciados por esteroidas sexuales {es decir, de los drganos genitales o mamas},
- Hiperpiasia endoméfrica.
- Hemorragias vaginales sin diagnosticar. .
- Existencia o sospecha de embarazo. |
‘ Hipersensibiiidéd a las sustancias activas ¢ a cualquiera de los excipientes. |
- MARVELON esta contraindicado para el uso con ¢l ségimen combinado de Ombitasvir/paritaprevidratinavir para ia Hepatitis G con 9 sin dasabuvir
{Ver "Advertencias’)

ADVERTENCIAS

Si se presentz cualguiera de las situacionesfactores de resgo mencionados a confinuacion, se deben sopesar ios beneficios del uso det AHC
. frenle a los posibles fiesgos para cada mifer en patticular v s deben discullr con efla antes de que decida empezar & usario. En caso de

exacerhacidn o aparicién por primera vez de cualguiera de estas siluaciones o factores de riesgo, s mujer debe consuliar 2 sy médico, Ei debe

decidir entontes si el uso del AHC se debe suspender, )

En-esta seccion el término general de anficonceptivo hormonal combinado (AHC) se ulliza cuando existe mformacion para anticonceptvos orales y

no arafes. £ {ermino anticonceptivo oral combinado {AQC) se uliliza cuando exiats informacion stio para ks anficonceptivos orales.

1. Trastornos circulatorios

*» Esludios epldemicldgicos han mostrado una asteiacion entre el uso de AHCS y un flesgo aumentade de trombosis arterial, frombosis
yenosa y enfermedades ramboembolicas como infarie de mincardio, apoplefia, tromboempofisme venoss (TEV), v embolismo pulmeonar, |
Estos evenios ocurren raramente, A

» Ef yso de un AHC ponlleva un mayor riesgo de tromboembolismo venose (TEV], manifestado como un fiesga aumentado de frombosis '
venosa profunda vio embolia pulmenar. El riesgo de TEV s mayor duranie of primer afic en el que la myjer ubiliza un AHC. El resgo
también se ve aumentado luego de iniciar un AMC o de reiniciario luego de una interrupoidn de 4 seménas o més. i

» S ha hallado en varios estudios epidemiologicos, que fas mujgres uliizando ACCs an dosis bajas, en combinacidn con una progestina |
como desogestrel, lienen un riesgo horementado ds TEV comparado con aqudlias que ulilizan AOCs en g#08is baja y la progestina '
levonorgestrel. Estos estudios indican un Bumento de riesgo de aproximadaments 1-2 veces de TEV por ¢ad ;v'éca mujeres-afic de uso.

o

Sin embargo, la informacitn de ofros estudios no muestra este aumenty, —

Apoderady
S0 ARGENTINA S.RE
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» En general, laintidencia de TEV para las usuarias de estrégeno a baja dosis (< 0,08 mg efinilestradicf), varia en un range
por cada 10.000 mujeres-afios de uso comparado con 1 a § casos por cada 10.000 mujerss-afios de uso en usuarias de no-AHC. La
incidencia de TEV durante f ust de AMC es menor qus la incidencia asociada con el enbarazo (por ejemplo 5 a 20 casos por cada 10.000
embarazos-aftos), La TEV as fafal en e 1-2% de los casos.

+ La figura que se encuentra a confinuacian muestra ef riesgo de padecer TEV en mujeres no embarazadas y que no son suarias de AGH,
mujeres issparias de ACH, mujeres embarazadas, y mujeres en periodo postparta. En perspectiva, 1a posibilidad de padecer TEV: 5 s¢ hace
seguimiento a 10,000 muiefes que no estén embarazedas v no usan ACH durante un afio, entre 1y 5§ de estas mujeres padecerdn TEV.

Probabiidad de padacer TEY
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prolongada; pérdida repentina de la visitn en forma pamiaf o total: diplopla; ; lenguale cercenado o afasia; vortigo, St
epilepsia focal; debifidad o entumetimienio muy marcado de los musaulos que afecta repentinamante a un fade o una parie del cugrpo:
trastormos miotores: abdomen "agudo”. La presencia de uno o més de estos sinfomas podtia ser razbn para le suspension inmediata del uso
de MARVELON. . '
» El iesgo de padecer complicaciones romboembdlicas venoses {TEV) aumenta con.
- la edad;
- antecedentes familiares positivos (85 decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido lromboembalismd venoso @ una
edad relaivaments joven). Si st sospecha predisposicien neraditaria, 1& mujer debers ser detivada & un especiaiista pare
asesoramiento anles de que ella fome una decisidn sobre el uso de cuaiquisr anticonceptivo hormaonat,

- obesidad (indice de masa corporal superior & 30kgin * J;
- inmwvilizacién protongada, tirgia mayor, cusauier crugla de miembros inferires, ¢ frauma mayor. En estos ¢ases, se recomienda
intesrumpir 8! uso del AOC (en el casc de cirugla efectiva por Io tnenos con cuatro semanas de anlicipacién} y no reanudarlo hasta
dos samanas después de recuparar ta moviidad por completo;
- y posiblements también con venas varicosas ¥ trombofiebitis superficial asporitinga. No exists consensa acerca dei posible papet
de estas condiciones en la eticlogia de frombosis venosa.

« Ef riesgo de padecer complicaciones tromboemboiicas arteriates aumenta con:

« {a edad;

- el tabaguismo (& riesgo es mayor cuants mayer sea ol consumo de tabaco ¥ la edad, especiaimants en mujeras mayores ds 35 .
afos); - '
- dislipoprotsinemia; ' |
 ohesidad {indice de masa corporal superiar 30 kg/m * ) |
- hipertensin, i

- migrafia;

- cardiopatis valwalar,

- fibritacin auricular;

o - antecedentes familiates posifivos s decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido ombosis arterlal a une edad
refativaments joven), Si se sospecha predisposicitn hereditaria, la mujet debera ser derivada a un sspecialista para asesofamten!o anies
de que sl tome una dedsion sobre sl uso de cuaiquier anticonsepltivo hormanal, Debe considerarse i aumenic del riesgo de
tromoembolismo en ef puerperio {para informacion sobre “Embarazo y Lactancia”, ver Seccion Embarazo ¥ Lactancia).

»  Chiras condicidnes médicas que nan sido asociadas con evenlos circulatorios adversos incluyen diabstes melifus, lupus edtematoso
sistémice, stndfome urémico hemolitics, enfermedad intestinal inflamatoria crdnica {enfermedad de Crohn o colifis ylceratival, y anemia
da células falcifarmes.

o Un aumento de ia frecusncie o 13 severided de & migrafia durante ef uso del AOC {que puede ser prodrémico de un ovento
Gerebrovascular) puede seruna razdnparala inmadiata interrupcion del tratamiento con ACC.
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»  Enlre fos factores bioquimicas que pusden ser indicativus de una predisposicion hereditaria o adqumcfa # ta rombosis veRaaB
fncluyen a resistencia a la Proteina € Activada [APC}, la hipeshomotisisinemia, deficiencia de antittombina.Hi, deficiencia de pmtama C,
deficiencia de proteina § v anticuerpos antfosfolipidos (anticusrpos anticardioliping, Jupus snticoagulante),

o Al considerar la relacion riesgo/beneficic, ol médico debe tener en cuenta que ef comecio tratamiento de una circunstancia médica podria
reducir el Aesge asociado de frombosls.

2 Tumoses ,

+ Estudios epidemiologicos indican qus ef uso de anticonceptivos orales a largo plazo es un factor de Fesgo pars el desamolio da céncer de
cuello ylerino en mujeres infectadas con el virus del papifoma humano {VPH). Sin embarge, continda existiendo incertidurbre acerca del
grado en que estos efectos son ifluenciados por factores de confusin (por gjemplo, diferentias en o nimere de pareias sexusias o ¢l uso
de anticonceptivos de barress).
£n un meta-andlisis realizado con 54 estudios epidemiciégicos se ha demostrado que existe un ligers incrementa daf riesgo relative (RR =
1,24} de-padecer cancet dé mama disgnosticado entre mujeres que estén usando actualmente AOCs. Este incremento desaparece
gradusimente durante &l transcurso de fos 10 afios pasteriores & haber dejado de usar AOGs. Dehido & que ef céncer de mama es raro entre
muier’% menores de 40 afios, el aumento en &f nimero de diagnésticos de sénceres de mama entre usuarias habituales v reclentes de
AQCs es pequefto en relatidn con ef riesgo global do padecer cancer de mama. Estos estudios no proporcionen ninguna evidencia de
relacion causel, La paute chservada de incremento del riésgo puede ser debida & un diagndstico més precoz del cincer de mama enfre fas
usuarias de AGCs, & los efectos biologicos de los AOCS o a una cambinacitn de ambos. Los canceres de mama diagnosticados entre fas
usuarias de ACCs fienden a ser menos avanzades clinicamente que los canceres diagnosticados entre 13 mujeres que no los han usade
AN

L3

En casos raros se hen reportado entre fas usuariss de AQOCs tumores hepétioos benignos, ¥ aln mas raremente malignos. En casos
aisiados, estos humares han ofiginado hemoreagias Intraabdomingles con peligro de muerte. En el caso de gue se presentase dolor
epigastrico severo, aumento del lamafic de! higada o signos de hemomagia intraabdominat en mujeses que estén tomando AQCs, s& debe
considerar Ia posibilided de exisiencia de un tusnor hepatico en ¢ diagndstice diferencial.

3, Hepafitis C

+  Duranle estudios clinicos con regimenes de terapia combinada de ombitasvir iparitapreviritonavir con o sin dasabuvly, para la hepatitis C.
la eievactéﬁ de ALT mayor a 5 veces ef Himite superior normal (ULN, por sus siglas en inglés) fus significativamente més frecuente en
mitjeres uilizando medicackin con elinflestradicl, tales como ACCs. :
Se debe discontinuar MARVELON antes de comienzar fa terapia combinada da ombitasvir fpartaprevirfritonavir con o sin dasabuvir {Ver
"Contraindicaciohes” e "interacciones’). Se puede reiniciar MARVELON aproximadaments 2 semanas ego de completar ef ratamiento
con la terapla combinada.

4. Oiras condiciones
«  Las mujeres con perrighiceridemia, o con antecedentes tamiliares de Ia misma, podrian tengr un mayor rig /gd de padecer panc:eahhs $i
usan ACCs. /
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= Aunque se han reporiade pequefios incrementos de. la presion sanguinea en muchas mujeres tomando AOCs, los
clinitamenie relevantes son raros. No se ha establecido ninguna relacidn entre el uso de AOCS Y ia hipertension clinica. No obstante, si
38 desarrolia una hipertensién persistents ciinicaments significativa durante el uso de un AQC, entonces lo prudente es que ol médico
refire el AGC y trate Ia hiperlensidn, S se considera apropiade, se puede reanudar el uso del ADC, si se logran obitgner valores
normotensos con un fratamients antibipariansivo,

o Se ha feportade la aparicién ¢ ta agravaciin de fas siguientes condiciones lanto en caso de embarazo como en case de uso de ADCs.
pero {a evidencla de una asociaciin con et uso de AOCs ne es concluyents: icteriia ylo prurBo refacionado & colestasts; farmacion de
calculos biliares: porfirla: upus eritematoso sistémico; sindrome hemaliico-urémico; corea de Sydenhany, herpes gestationis; pérdida de
la audicién asociada a ctosclerosis; anginedema {heraditario),

s Encasc do alferaciones agudas ¢ cronicas de la funcidn hepatica, podria ser necesada ka interrupcion det use def ACC hasia que los
indices de la funcibit hepatica veelvan a ser normates. En caso de recurrencia de la icfericia colestética /o prurito colestatico que se
presentd previamente durante el embarazo o uso de estercides sexuales, es necesano interumplr ef tratamlents con AOCs.

»  Aungue los AQOGs podrian afectar ia resistencia periférica a la insutina v la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia alguna de que sea
necesado modificar la paute terapéutica en Jas disbéticas que usan AQGs. No obstante, las mujeres diabéticas deben ser sometidas &
A observacion més esirecha mientras esién tomando ADCs.

« laenfermedad de Crohn y la colitis ulcerativa se han asociado al uso de AOCs.

»  Sepuede prasentar cioasma en algunas ncasiones, sobre todo en mujeres con antecedentes da cioasma gravidice. Las mujeres qus
fangan tendencia a padecer cloasma deberian evitar ta exposicion a sol o a los rayos uliravicleta mientras estan tomando ACCs,

s MARVELON contiane < 80 mg de lactosa por comprimido. Los pacientes con rafos problemas herediarics de intolerancia a Iz galactosa,
defidencia de lactasa Lapp o mala absorcidn de glucosa-gafactosa, no deben tomar esta medicina,

Al momento de determinar elios mélodo(s) de anticoncepcibn, toda ia informacitn mencionada anferiermente debe ser tenida en cuenta,

Examen y seguimiento meédico )

Anles de iniclar o reanudar el tralamiento con MARVELON se debe hacer una hisloria médica completa {incluyendo historia famiiiar) y se debe
descartar ef embarazo. Se debe medyr ta presidn arterial ¥ se debe llevar a cabo un examen fisico, orienténdose en Ias contraindicacionss {Seccion
Conlraindicacionas) y en las advertencias {Seccidn Adverlencias). Se debe instruir & la mujer de leer cuidadosamente ef prospecto ¥ seduir fos
consejos dados. La frecuencia y naturaleza de chequeos periddicos adicionales se debe basar en las guias priclices establecidas y deben ser
adaptados para cada mujer en particuter, 0 '

S debe sdvertir 8 las mujeres que los anticonceptivos orales no ofrecen proteccidn frente a les infecciones por HIV (SIDA) N frente & ofras
anfermedades de transmision sexual,

Reduccidn de ia oficacia .

La eficacia de MARVELON puede verse reducida en caso de olvido de comprimidos (Sectidn Comportariento en casy de olvidar la toma de
comprimidos}, trastormos gastrointestinales {Seccidn Consejo en caso de frasfornos gastrointestinales) o medicacion cor{gémi}ame que disminuya fa
concentracion plasmdtica de etanfagestrel; el metabolito activo de desogestrel {Seccion Interaccidn con otros medicam @):j '
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Reduccién del control del ciclo £ e
Con todns los ADCs pueden presentarse hemoragias iregulares (manchados o hemorragias de disrupcion), especiaimente durante fos primeros
meses de uso. Por Jo tamto, le eveluacién de cualquier hemorragia iregular sdlo Yiene sentido después de un plazo de adaplacitn de
aproximadamente fres ciclos.

8i persisten las imegulaidades en ias hemoragias o aparecen después de haber tenido cicios requlares, enlonces hay que lener en cuenta
posibles causas no hormonales y estén indicadas lss medidas diagnosticas apropiades para exclulr trastornos ginecoldgicos o embarazos. Entre
ellas esté of legrado.

En aigunas mujeres podria no presentarse ia hemarragia por deprivadidn durante ef intetvald $in toma de comprimidos, Si se ha fomado et AGC
sagin las instrucciones descriptas en la Seceitn Posologia y Forms de Administracién es poco probable que la muler esté embarazada. Sin
embargo, i ¢ ADC no ha sido tomado de acverdo 3 estas instrucciones antes de la primera falta de hemoragia de deprivaciin o si faltan dos de
ellas, hay que asegurarse de la ausencla de embarazo antes de proseguir con &l uso del AOC, '

cfectos sobre la capacidad da conducir y utilizar maguinaria
Ko se han observado afestos en 1a capacidad de conduclr y ufiizer maquinaria,

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas
Nota: Consulte ¢! prospacto de las medicadiones concomitentes para identificar polenciales infergctionss.

Las inferaccionss entre los anticonceptivos orales y olros productes medicinales podrian provocar una hemorragia por distupcidn v ¢l embarazo.
Las siguientes inferacciones se han reportado en fa literatura:

Mofabolisms hepético: las interacciones pueden ocurrir con productos medicinales 0 herbarios que inducen ias enzimas microsomales,
especlalmente tas enzimes ded citocromo P450 (CYP), lo que pusde resultar en un increments en fa depuracion seduciendo 1z concentracisn
plasmatica de las hormonas sexuales, pudiendo causar una Teduccidn en la sficiencia de anficonceplivos orales combinados, incluyendo
MARVELON, Eslos produttos incluyen feniioina, fenobarbital primidona, bosentan, carbamazeping, rifampicina y posiblements también
ongarhazeping, topiramato, falbamato, grisecfulvina, aigunos inhibidores de proteasa ds HIV (por sjemplo, ritonavir) e inhibidores de transcriptasa
aversa nonucledtidos (por ejemplo, efavirenz), y productes herbarios conteniende Hierba de San Juan. La induccidn enzimatica puede ocurrr
después de algunos dlas de tratamiento. Un méaximo en la induccion enziméatica generaimente se observa luego de pocas semanas. Luego de que
el tratarmiento ey discontinuado, ja duccion enzimatica puede durar por un periodo de aproximadamente 28 dias.

Cuando se co-adminisiran con anficonceptivos hormonales, muchas combinaciones de inhibidores de la proleasa del HIV (el nelfanavir) e
inhibidores de transcripiasa reversa no nuclettidos {ef nevirping, y/o combinaciones de medicamentos para Hepatitis C (ef: boceprevir, telaprevir),
pueden incremertar o disminuir la concentracidn plasmética de las progestinas, incluyendo elonogestrel. E! efeclo nelo de eslos cambios puede ser
clinicaments relgvante en algunos casos.

Las mujeres que estén reciblendo alguno ds los tratamientos que se han mencionados anteriommente inductores de enzimas hepéticas o productos
herbarios deben ser advertidas que fa eficiencia de MARVELON puede verse redugida. Un método anticoncepiive de bamena deberd usarse
adicinaimente a MARVELON durante la administraciin de los productos medicihales induclores de enzimas y por 28 dias luego de la
discontauacion.

i a2 administracion concemitantk def medicamento se extiende mas alld del Gitimo comprimido def envase det AO

sin dejar el habitual ntervalo ) mf" de comprimidos,

I

7
é% debe comenzar uno nuevo
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un método anficonceptivo allerativo que no se vea afectado por productos medicinales inductores de enzimas.

La administracion concomitante de inhibidores det CYP3A4 polentes, (ef: keloconazol, iraconazol, daritromicing) o moderados (ef: fucanazet,
difftazem, eritromicina) pueden aumentar la concentracidn sérica de estrégenos o progasiinas, incluyendo etonogastrel, el metabolito activo de
desogestrel.

Los anticonceplivos erales pusden afectar e metabolismo de otras drogas. En consecuendia, las concentraciones plasméticas y tisulares podrian
aumentar (por ejemplo, ciclosporina) o dismifaulr (por ejemplo, lamotrigina).

Durante estudios clinlcs con regimenes de terapia combinada de ombitasvir /paritaprevir/riionavir con o sin dasabuvir, para la hepatills C, ta
elevacidn de ALT mayor a 5 veces el limite superior nomaal (ULN, pos sus siglas en inglés) fue significativamente més frecuente en mujeres
utifizando medicacion con etinilestradiol, tales como AQGs. ]

Se debe discontinuar MARVELON antes de comenzar la terapia combinada de ombitasvir fparitapreviriiionavir con o sin dasabuvir (Ver
“Contraindicaciones™ e “Interacciones”). Se.puede reiniciar MARVELON aproximadamente 2 semanas luego de completar 8l tratamienta con la
grapia combinada,

Pruebas de laboratorio

E} uso de esteroides anticonceptivos puede influir en fos resultados de darias pruebas de laboratorio, que incfuyen pardmetros bioguimicos de tas
funciones hepética, tiroides, supramenal y rengl, niveles plasméticos de proteinas come globulina transportadora de corticosteroides, fracciones
lipidicasAipoproteicas y parimetros del metabolismo de carbohidratos, de 1a coagulacién y de la fibrindlisis. Las alteraciones suelen mantenerse
dentro de los limites normales de laboratorio,

Embarazo y Lactancia
MARVELON no esta indicado en ¢l embarazo. Si ¢f embarazo ocurre durante ei ratamiento con MARVELON, se debe suspender por complelo la
toma da mas comprimidos. Sin embargo, la mayoria de esiudios epidemiolgicos no han revelado ni un aumento de los defectos congénitos en

nifios nacidos de mujeres que han usado AOCS antes del embarazo, ni un efecio teratogénico en caso de toma accidents! de ADCs al pringipio del
embarazo,

"0s AQCs pueden sfectar la !actandé, ya que pueden reducir fa canlidad de la leche matema y cambiar su composicion; Por lo tanto, generalmente
56 desaconseja su uso hasta que la madre lactante haya destetado por completo a su hijo. Se pueden excretar por |2 leche pequehas canfidades
de esteroldes anticonoeptives y/o sus matabolites, pero no hay indicios de que ello perjudique la satud del nifio,

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos no deseados refacionados posibiementa que han sido reporiados en estudios dinfeos v cbservacionales de MARVELON o de AHCs en
general..se Hstan en [a tabla debajo ' ;

Clasificactébnpor Comunes Poco comunes Raros
Sistema Organo (= 11100) : (211000 y <1100} {< 111000}
Trastormnos del sisterna . Hipersensibilidad
inmune P '
Trastoros def // ‘ Retencion de llquidos
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metabolisme y nutrizién
Trastomnos psiquiatricos | Huitor depresivo, Humof | Libido disminuida Aumenta del libido
alterado
Trastornos del sistema Cefalea Migraiia
nemnvioso,
Trasfomos oculares Inlelerancia aas fentes de
contacho
[ Frastormos vasculares Trombosis venosal,
trombosis arferial?
Trastomos "Dolor abdomingl, nauszas | Vomios, dames
| gastrointeafinales
Trastormas del tejido Rash, urticaria Erftema nodoso, eniema
| cutBineq y subGitanéo midtforme
| Trastorrios dei sistema Dolor de mamas, Tensidn ; Hiperbrofia mamaria Secrecion vaginal,
:i reproducior y Jas mamas | mamaria secrocién mamaria
Investigacionss Aumento de peso Dismimicin de peso

'se fista of trmino MedDRA {version 11.0) mas apropiade para describir una deferminada reeccion adversa. No se fislan los sindimos o
condicones relacionadas, pero lambién deben ser tenides en cuenta.
2{a incidencia en estydios obiservacionales-fue 2 1110000 a < 11000 mujeres-afio.

tn nlmera de efeclos no déseados que han sido reportados en mujeres que utilizan AOCs se discuten en detelle en ia seceidn Advertencias y
Precauciones espaciales de uso, Estos ncluyen: trastomos trombogmbaiicos venosos, trastomos tromboembdlicos arteiales; hipertension; tumeres
hormonodependientes (por elemplo, lumores hepatioos, eéneer de mama); cloasma,

SOBREDOSIFICACION

Nolha habide reportes de efectos nockvos graves por sobredosiﬁca&ép, Los sintornas que pueden aparecer en esls case san: nauseas, yomilos v,
en chicas jovenes, hemoreagias vaginales figeras. No existe antidoto alguno y se debe segulr con tratemientos que sean sintormélicos.

Ante la eventuatidad de una sobradosificacibn concurrr al hospital mis cercane o-comunicarss con los gentros toxicolbgicos:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 49626666 / 2247, 0600-444-8694

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648 148587777,

PRESENTACION
Envase calengdario sonteniendo 21 comprimidos.

PERIODO DE VIDA UTi. 7
& periodo de vida 4t es ¢l indicado en-el envase, Si se conserva de auerda con las instrucciones. para Ia conservacion, Jz/

ﬂ;/ }L”Z/ /;f
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTD h
Conservar an sitio seco al abrigo da I2 luz, 2 menos de 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Mifl0S,
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
SINRECETA,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud:
Cartificado N° 36.819

Fabricado por; Schering-Plough industrin Farmaceutica Ltga, Rua Joao Affrede, 353, Santo Amaro, San Pablo, Brasil,
INDUSTRIA BRASILERA

Impartado v comercializado en Argentina por: MSD Argentina 8.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro _(B1 B0BAZE], Vicente Lopez,
Prov. de Busnos Alres. Tel.: 6080-7200. www.mad.com.ar
Directora Técnlca: Cristina B, Wiege, Famacéutica.

Representante en Uruguay: Gla. Clbeles 5.A. 12 de diclembre 767, Montevides. D.T.QF. Caroling Hariy. Rag MSP N*32.383. Contre! médico
recomandado.. .

Uttima revision ANMAT: .
CLDS-MKB276A- MRV21-TB-082016
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
MARVELON®
Desogestret 0,450 g
Etinllestradiol 0,030 my
Cormptimidos - Via ora
VENTA BAJO RECETA

1. QUE ES MARVELON Y PARA QUE BE USA

Composicién:

MARVELON &5 un anticoncepiivo oral eombinado. Cada comprimitdo conliens una pequefia cantidad de dos diferentes hommonas femeninas,
desogestrel y etiniestradiol. Detido a la baja centidad de stas hormonas que contiene, MARVELON es considerada un anficonceptivo oral de baja
dosis. .

Ademas de las hormonas desagestrel y elinllestradiol, MARVELON cantiend: Almiddn de papa; Povidona; Acido estestico; Estearatt de magnesio;
Didxido de siiio coloidat D-i. affa-focoferck, Lactosa,

Por qué tomar MARVELON .
MARVELON se utiliza para prevenit & embarazo. Guando se toma correctaments {sin olvidar-de tomar el comprinrdo), la positilidad de embarazo
88 muy baja,

2. ANTES DE COMENZAR A TOMAR HARVELON
214 Cuando no debe tomar MARVELON?
Ne tome MARVELON si fiens alguns de fas afeocianes iistadas a Continuacion. Si Yene algo de Jo listado, consutte a su médico antes de comenzar
a tomar MARVELON. Su-doctor debe aconssjarie el uso de un anticoncapdive diferents {no hetmonal),
+  Sitlene o luvo coaguios sanguineos (fombosis} en un vaso sanguineo dé la plemns, pulmén ($mbolo) 4 ofro rgano;
»  Sifiene o tuvo en ol pasado un ataque cardiaco ¢ accidente cerebrovascular:
+. Sitiens o fuvo algin primer signo de atague cardiaco (como por ejemplo angina de pacho} 6 de infarte (come un slaque
#quérricn fransitorio o un infarto paguefio reversibie);
«  Sitiene diguna atteracidn de fa coagulacien (por ejemplo, deficencia de proteina Ch; A

» S tiens alguna cirugia mayor (por ejemplo, Una operacion) U su nabliidad para moverse asta i jtééa por un periodo de tempo
fargo (Mer "MARVELON y la trombaesis™): F s

{ ‘ /gg} izﬁm e migrafia amado "Migrafie con aura”;
o Frrigy

/ dase Nerof
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«  Sitiens digbelss melfitus con dafio de vasos sangulineas;

+  §ifiene algin factor de resgo serio, o varios factorgs de fiesgo para ef desarrolin de trombosis, esto puede también ser una
razén por 1a eual Ud. no pusde tomar MARVELON (Ver "MARVELON y la frombosis ):;

= Sifiens ¢ tuvo pancreatiyls una inflamacidn det pAncreas) asociada con aftos niveles de sustancias grasas en fa sanges;

+  Sitiene ctericia (Coloracion amarifienta en ia piel) o tiene {o tuvo} enfermadad hepatica severs y su higado no ests funcionande
normalmente;

+  Sitiene 0 luvo un cancer que pueda crecer bajo Ia influencia de hormonas sexudles [por sjemplo: ef de mama o de drganos
sexualesy,

+  Sitfiens o luvo céncer ds higado:

»  Sjliens sangrado vagingl sin explicacion:

«  Siestd o cree ester ambarazada

«  Siessalérgica a cualquier ingredients de MARVELON.

$i cuaiquiera de estas condiciones aparece pbr primera vaz rientras toma MARVELON, deje de tomario inmediatamenie y consulte con su médico,
Mieniras tanto, viifoe un anticonceptive no hormonat {Ver: nolas genardlas’}

Ne utilice MARVELON si tisne Hepatifis © y esta tamando un régimen combiando de embitasuirfpartapreviritonavir con o sin dasabuvir (Ver
“MARVELON y-ofros medicamentos’}

22 Cuando debe tener especial culdado con MARVELON?
2.2.4. Hotas generalas

En sste prospecto, se describen varizs sitwaciones donde Ud, debe dejar de tomar MARVELON o donde b confiabllidad de MARVELON pueds

. disminuir, En taies situaciones Ud. no debe tener relaciones sexuales o debe tomar precauciones. extra, por ejemplo ulilizar preservalivo y olro
método de barmera. No ufilice métados del rilmo o de temperatura, Estos métodos pueden no ser confiables dado que MARVELON allers fos
amblos normaies de temperatura y moco-cervical gue ocurren duranie e ciclo mensirual.

HMARVELON, como todos fos anticonceptives, no protege contra lainfaccién por VIH (SIDA} u otras enfermedades de transmisién saxual,
MARVELCH fe ha sido indicado a Ud, personalmente. No comparia MARVELON con otros.

2.2.2. Quenecesita saber antes de tomar MARVELON
&1 utfize MARVELON en presencia de una de las condiciones listadas a continuacion, puede que Ud. tenga que ser manterida bajo cbservacion,

Su médicn le puede explicar ests, Por fo tanto, si flene alguna de las siguieates condiciones, comuniquelo a su médico anles de comenzar a tomar
MARVELON.

»  Esfumadora
+  Tiene diabsles

v Tiens glevada presion arterial . e
%/? IF-2z}f8/-3 964168 APN-DGA#ANMAT
fratare |
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»  Tiene alguna enfermedad en valvules cardiacas o del rimo cardiaco
»  Tiene una inflamacion de las veras {lebitis superficial)

s Tiene varices

= Alguien en su familia cercana tuvo trombasis, un atague cardisaco o accidente cerebrovascular

+  Sufre de migrafias

& Sufre de epllepsia .

e Ud. o alguien en su famifia cercana tians o tuvo colesterol o trighcéridos elevados (grasas en sangre)

+  Algulen en su familia cercana tavo caneer de mama

»  Tiens enfermedad hepdlica o de ia vesioula biliar

»  Tiens enfermedad de Crohe o cofiis ulcerativa {enfermedad inflamatoria erénica def intesting)

»  Tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad cronica det tefido conactiv que afecta ia piel en todo et cuerpo)

*  Tiene sindrome urémice hemolitico {SUH, una enfermedad ds fa coagutacion sangulrea que causa falla de jos rifiores)

+  Tiene enfermedad de células falciformes {una rarz enfermedad sanguines)

+ Tiene yng operacién o §f capacidad de ﬁ;overse esth Bmitada por un periodo dé tempo pru!éngado {Ver MARVELON y Iz
trombosis’}

»  Siha dado a luz recientemants fiene un riesgo aumentado de fener éaégums sanguinens. Debe consultar a s médico cuan
pronto luego del parto puede comenzar a tomar MARVELON (Ver "MARVELON y la trombosis™

«  Tiene una condicidn que ocumié por primera vez o empeord durante el embarazo o usos previos de hormonas sexuales (por
ejemplo: pérdida de audicion, una enfermedad %amada porfiia, una enfermedad de fa pief Hlamada herpes gestationis, una
enfermedad Bamada Corea de Sydenham)

+  Tigne o fvo cloesma (parches de pigmentacion amarifenta en la piel, particularmente en ia cara); de ser asi, evite demasiads
exposicién a sof o 3 fa uz ultraviclets,

S aiguna de las condiciones enumeradas aparece par priiera vy, redparece o empeora mientras usa MARVELON, contacte 2 su médico.

2.2.3. MARVELON.y la trombosis
La trombosis es la formacion de un codgulo sanguineo que puede bloguear in vaso sanguineo,

La trombosis a veces ocurra en log vasos profundos de las piemas firombosis venoss profinda). Si estos codqulos se desprenden del vaso donde
58 formaron, pueden aleanzar y bloguear arferias de los pulmones, causendo i Samada "embolia pulmanar™. La trombuosis de vasos profundas
catre varamente. Puede desarolfarse sf esta fomando 0 no MARVELON. B riesga es mayor en personas que toman MARVELON fu olro
enticoriceplive hormonal) que eir personas que no to toman. La posibilidad de desarroflar una rombosts en mayor durante el primer afio de uso. Ef
riesgo as tambin mayor si comisnza a tomar puevarisnle luego de suspendero {e! misme producto U otro distinto) por 4 semanas o mas.

£f fiesgo no es tan aito como ¢ diesgo de desarollar una rombosis durante ef embarazo.

£l riesgo de desarroliar una trombosis venosa profunda en mu}eres tomando desogestret es iigefa'nen:e may 'fqa;e para rujerss tomando
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frombosis. Como comparacion, si 10.000 muje:es quidan embarazadas, aproximadaments 5-20 desarrollarian una trombosis. Estos
basan &n resuftadas de eshudics. Olros estuios no encontraron un mayer fesgo para comprimides con despgastrel.

Los coaguios fambién pueden desancllarse rararmente on una arteria {wombosis arteriall, Par ejemplo, en los vasos sanguineos del corazdn
{causando un alaque cardiaco} o en ef cerebro {causando un actidente cerebrovascuar),

En casos extremadathants rars los coagules pueden desarroiarse en higado, infesfing, ffidn 4 ojo.
Muy de vez en cuande la bombosis puede causar discapacidades seras y permanentes o inclusa puede ser mortal,

Ef riesgo de trombosis en mujeres tameandd compriridus anficonceptivas aumenta

- Coniaedad

~  §i lieng schrepeso

- S alghn famiiar cercana ha tenido un codguio sanguineo (ombosis) en una piema, pulmén, u otro 61gano a una temprana edad.

- $i Ud, debe tener una operacion, si s capacidad de moverse esté imitada por un periodo de flempo prolongado, o si fuvo un
accidante serfo. Es importante comunicars 3 su médico que asth tomando MARVELON, va que & ratamisnto puade lener que ser
suspendido. Su medics is dira cuando comenizar a tomar MARVELON nuevamente. Eslo es generalmente 2 semanas luego de que
Ud. pueda moverse nuevamente (Ver “Cuando no deho tomar MARVELON.

- SiYd. ha dado & luz hace menos de un par de semanas

Et rigsgo de trombosis arterial en mujeres tomanda comprimidos aniiconceptivos aumenta:

- BiUd. fume. So e recomienda fuertements delar de fumar cuando toma MARVELON, especlalmente si Ud. es mayor de 35

anos,

- Sitiene un conenido de grasa en sangre aumentacd (colestero! o Yriglicéridos)

- §itiene presion sanguinea elevada

- Gitiene migrafig

- Sifiene un problema dei corazdn (en 1us vélvitas, o en el sitmo cardiaco)
31 nota posibles signos de una tambosis, deje de fomar MARVELON y consuitg con st midioo inmediatamente (Ver “Cuande debo contactar & mi
médico?'}

2.2.4 MARVELON y of cancer

Se ha diagnosticade cancer de mama oon una frecuencia ligeramente mayor en migerss de Ta misma edad que taman anficonceplivos que en las
que no o foman, El igero aumento en ef nimero e casus de cAnser de mama diagnosticados desaparece gradualmente durante ¢f ¢irso de los 10
afios luego de suspender &l comprimido. Se desconoce si a diferencla es causada por 2l comprimido. Puede deberse & que las mujeres s
examinan thas frecusntemente, de modoe que el cancer se descubre mas lampranaments.

Se han reportado, en casos raros lumores benignos de higado ¥ aUn mas raramente tumores malignos de higedo con los anliconceptivos
normonales. Estos lumorss pueden levar a un sangrado intemo. Centacte a su médico inmediatamente si tisng dolor seyero &n ¢f abdomex:.

/
or una ifecsian con ¢l virus def papiloma humano, Se ha teportado su ocurrencla pigd frecugntements wiizando el
ngado,

El cancer cervical es causado
comprimide por ur pesiode prol
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Se desconoce 5 este hallazgo se debe al uso de anticonceptivos hormenaies o &l comportamienta sexual y otros factores {oomo un TEfnCHE f
cervical).
2.2.5 MARVELON y otros medicamantos
informe a s médico o farmacéulico si foma o recientemente lamo cusiquier otro medicamento o producte 3 base de hierbas, Inclusive
medicamentos de venta libre. También informe & cualguies médico o dentista que Te prescriba madicamentos (0 a su famacéutico) que usted esth
tomando MARVELON,
Algunos medicamentos pusden hacer que MARVELON deje de actuar apropiadamente. Esto incluye medicamentos para ¢l tratariento de:

» apispsia {por ejemplo, primidona, fenitbina, fenobarbital, carbarmazeping, pxcarbazeping, topiramate, felbansalo},

+ fubsrculasis {por sjempl; Afampicing).

« Infecgion por ek HIV {por glemplo, ritonavir, nelfinavir, neviraping, efavirenz).
» lafectidn por Virus de Hepalitis © {por ejemnplo, bocepreir, telaprevin)

» ofras enfermedades infecciosas (por slemplo, griseofulving).

»  presion srtarial alta en los vasos sanguinecs pulmonares {hosentan).

« estados de 4nimo deprasivos {ia hierbia ds San Juan).

. 5i usted toma medicamentos o groducios herbatios que puedan reduclr fa efectividad de MARVELON debera usafse un método
anticoncentivo no-hormona! adicional. Dado que los efectos de ofros medicamentos sobre MARVELON pueden durar hasla 28 dias, es
fevesanio af uso de un métado anficonceptive no-hermonal adiciona! durante ese periodo MARVELON también puede interferir sobre
comio olros medicamentos actian, causando ya sea un aumento én el efecto (por ejemplo ciclosporina) 0 una cisminucion del efecto {por
ejernpio, lamotrigina).

No utiice MARVELON si Sene Hepailils C y'esta fomando un régimen combiando de ombitasviparitapreviciritonavir con o sin dasabuvr, ya que

asto puede causar aumentos en los resultados de la funcion hepética en ios estudios de sangre (Aumento de fa enzima hepatica ALT). MARVELON

pueds volver 3 lomarss aproximadamente 2 seranas luego de completar el ratamisnto con ¢l régimen de ferapia combinada (Ver "Cuando no
dabo tomar MARVELON')

“studios de faboratono:

Siva a realizarse un estugio-e sangrd u oring, informe a su médico que esta tomando MARVELON; va Gue podria afectar of resuitade de algunos
£n58y0s.

2.2.6 MARVELON y ¢ embarszo
MARVELON in6 debe: ser formado por mujeres embarazadas 0 que piensan e pueden ester embarazadas,. 5i Ud. sospecha estar embarazada
mientras esta tomando MARVELCN, debe consultar 4 su reédico tan pronts camo sea posible.

© 22T MARVELON y la factancla
No se recomienda et uso de MARVELON durante i lactancia Si desea tomar MARVELON durante ta lactancia, consulte & su médico.

2.28. MARVELON y of manejo y uso de maquinariag
No se han observads efectos,’

v THcnicn
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2.2.9 informacién importante sobre los ingredientes de MARVELON
Si su médico ke diio que €s intolerante a algunos aziicares, contacle a su médico anies de comenzar a tomar MARVELON.

2.3 Cuando debe contaciar a su médico?

Chequeos regulares

Cuando ests fomando MARVELON, su médico Je Indicars que regrese para chequeos reguiares. Uisugimente, Ud.
deberé tener un control cada afio. ’

Contacte a su médico tan pronto como sea posible si:

- Nota cualquier cambio en su salud, espacialmente relacionado con los puntos mencionados en este
prospecto (ver 12 seccion “Cuanda no debo tomar MARVELON" y |a seccidn “Cue debo saber antes de tomar
MARVELON'; no olvide camblos en la satud de familiares cercanos)

- Siente un bulio en sumama

-~ Sients sinlomas de angioedema, tales como: hinchazdn en ia cara, lengua ylo garganta ylo dificltad para
tragar o picazén junto con dificultad para respirar;

- Vaatomar atros medicamantos (Ver MARVELON y otros medicamentns)

- Su habliidad para movarse esta imitada por un perfodo de tiempa prolongado o si va a ser operada (informe
a su médico por lo menos 4 semanas anfes):

- Teene sangrado vaginal inusual;
- Olvido de tomar comprimidos en la primera semana de tratamianto y tuvo relaciones en tos 7 dlas anteriores.
- Tiene diamea savera;

- No tuvo perlodo dos meses seguides o sospecha estar ambarazada (ne comience la siguiente caja hasta
que lo coments con su médico)

Deje de tomar los comprimidos y consulte con su médico inmediatamonte si nota posibles signos de
trembosis:

s Unatos inusual;

«  Dolor severo en el pecho que puede llegar al brazo zquierdo;

o Faltads dliento;

Undalor de cabeza inusual, severo o prolangado o alaque da migrefia;

+  Péudida pardal o completa de [2 viston;

« Discapacidad de habla; oy
»  Cambios repghtinos en su audicidn, offato o gusto; /
+  Sensadn g2 mareo ¢ desmayo: ) /
L/, 1F-2015 3T68-APN-DUA#ANMAT
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Para més informacibn, ver fa seocidn 2.2.3 en este prospeclo.

s Debilidad o eptumecimiento en cuslguier parte def cuerpo;
s  Fuerte dolor abdoming:
s Fuerte dolor'c hinchazén en las plemas

24 Mas Informacion sobre anticoncaptivos hormonales
103 anticoncepiivos combinados pusden tener beneficios para fa salud no anficoncepiivos,

Su perfouo puede ser més leve y corto. Como resultado, et nesgo de anemia pueda ser menor. Los dolores dei periodo pueden ser
menos severas ¢ desaparecsr por complelo.

Adicioralmente, s8 ha reportado Gue algunos destrdenes ocuwen menos Trecyentemente en mujares que loman comprimidos
conteriendo 50 pg de efiniestradiol {vomprimido de alla dosls). Eslos son dasordenes benignos de mama, quistes ovéricos,
infeccion pélvica (erferiedad inflamatoria péivica o EIP); embarazo ectépico {embarazo en que e! embrién se implanta fuera del
iiters) y cancer de endometria {revestimiento del Gferc) y ovarios. Esto puede sey tambidn 8l caso de fos comprimidos de bajas dosis,
porc esto no se ha confimado,

" 3. COMO DEBE TOMAR MARVELON?

3.1 Cuando y como tomar ef comprimide

La cajs do MARYELON contiene 21 comprimidos. En |a caja cada comprimido esta marcado con ef dia de Ja semana en que debe ser fomado.

Tome &l compritnido cada dia aproximadament a Ja risma hora, con un poco de fiquido § 85 necesario. Siga la direccitn de fas fechas hasta que
tiaya lomado los 21 comprimidos.. Durante fog siguienies 7 dias no fome comprimidos. Su periodo debe comenzar durants estos 7 dias {sangrado

' por deprivacion), Generalmente comenzara en el dia 2-3 uego del Gitimo comprmido de MARVELON., Comience la siguiente caja de MARVELON

en ¢f dia 8, al(n si su perlodo continta. Este sigifica que Ud. siempre comanzard una Aueva caja €l mismo dia de fa semana, y siempre debs tener

su perindo sobre los mismos dias, cada mes.

+2 Comp iniciar 12 primera caja de MARVELON

Cuanda 110 88 ha usado un anficonceplivo hormonal el res anterior.

Comience a fomar MARVELON ef primer dia de su cilo, es decr, el primet dia det periodo. Tome s} comprimide marcado en el dia
de in semana. Por ejemplo, si su periodo comienza un viermes, tome &l comprimido marcadn como viernes, Luego, siga of orden de
dias. MARVELON funcionara independientemente, no ¢s necesario que ulifice ofro método anticongeptivo adicienal.

Ud. pusde también comenzar en los diss 2-5 de su siclo, pero si o hace, asegirese que también utiice un método anficonceptive
adicional (método de barrera) los primesos 7 dias de toma de! comprimide en el primer cicio.

Guando cambia de e{ro ardiconceplivo hormenal combinads, anilo vaginal o parche transdénmico,

/e
Ud. puede comenyar a fomar MARVELON fuego de terminar el dltimo comprifsido del antio pﬁw actual (esto significa sin

interrupcion en {4 loma dmides). S &l comprimide achial contierie comprimides inaotivos, ede_em
comprimidos) 4 P At U pyego empeza: o tanas

- IF-2
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MARVELON luego de tomar ol ilimo de 1o comprimidos actives (sl 20 sabe cudl es, consulte & su MOARY
También puede comenzal luego, pero nunca huego del dia siguiente 2! dia de descanso de su ratamiento actual (o of BESH

dltimo somprimide inactivo de su ratamiento actual). En casc de que Ud. utilioe un anillo vaginal ¢ parche fransdérmico, es mejor
comenzar a fomar MARVELON en el dia que se remugve ¢l anflo o parche. Tamblén pede comenzar a tomar MARVELON a mas

tardas, ef dfa en que comenzaria con el siguiente anillo o parche.

$, Ud, ha fomado ef comprimido de farma correcta ¥ consistents, y estd segura de no estar embarazada, lambien puede delar de
tomar &l comprinido 6 remover el anilo o parche cualquier dia y comenzar a tomar MARVELON inmediatamente.

$l sigue estas instrucciones, no &3 necesario el uso de un método anticonoeptive adicional,

Cuanda cambia de un anticonceptive conterienda solo progasteronalcomprimido)

Puede dejar de lomar el comprimido cualquier dia y comenzar a fomar MARVELON ai dfs siguiente. Pero st estd feniande refacionss,
aseglrese de ufilizar un métode anticonceplive adicional {método de barrerd) durante los primeros 7 dias que esté fomando
MARVELON.

Cuando cambla de un anticonceptivo contenfendo solo progesterona (inyectable), implante o dispositivo infrauterino (DIU) liberatlor
de progesterona.

Comtence & tomar MARVELON cuando dsba apiicarse su siguiante inyeccion o en el dia que se remueve su implante ¢ DIU. Pero s
esta teniendo relaciones, asegirese de ufilizar un método anticonceptive adicional {método de barrera) durants los primeros 7 das
que eslé tomando MARVELON,

Lusgo de tener un bebe.

St seaba de fener un bebs, su médico le indicars que espere hasta su primer periodo nermal antes de comenzar a tomar
MARVELCN, A veces, es posible comenzar antes, Su médico se 1o comunicara. Siestd en periode de laclencia y quiere comenzar a
tomar MARVELON, deba cansuftar a su médico primero.

Lisego de un aborto 0 pérdiida esponténes.

S médico le'aconsejard.

33 Sitomo demasiados comprimidos do MARVELON (sobredosis)

No ha hahido reportes de efectos adversas serios debidos a ung toma excesiva de comprimitos de MARVELON en una sola toma. 5i Ud. ha
tomads muchos comprimidos de MARVELCHN juntos, puede tener nausea, vimitos ¢ sangredo vaginal. Si descubre que un niflo ha tomado
MARVELCN, consulte a su médics.

Anto 1a evenfualidad de una sobradesificacién concurit al ho#pitat mias cercano o comunicarse con los centras toxicologicos:

Hospital do Pediatria Ricardo Gutibrrez: (011) 4962-6666 12247, (800-444.8694.
Hospital A, Posagas: (011) 4654-6648 /4658.7777.

%
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34 Quéhacersi..

... olvida de tomar comprinildos
« & tiene menos de 12 horas de demora en tomar el comprimido, la confiabfidad del comprimido se
meritiens. Tome &l comprmido tan pronto como pueda y tome el siguiente a I hora usual.

o Sitiene més de 12 horas de demora en tomar ef comprimido, a confiabilidad def comprimido puede eatar
disminwida, Cuando mayor 1a cantidad de comprimidos consecutives olvidados, mayor 68 ol rigsgo que la
eficacia del anticonoaptivo disminuya, Extste un rissge pariciamente atto de embarazo si olvida el comprimido
al comlenzo o & final del envase. Por lo tanto, debe seguir 1as indicaciones a continuacion {ver también el
diagrama a continuacién): '

Olvidd més de un comprimido en una caja

Consune_ con su medico.

1 comprimido oividado en [a semana 1

Tome &l comprimido tan pronto camo lo recuerda {aunque esto signifique’ tomar 2 comprimidos juntes), Use
preventivaiménte un métado anticonceptivo adicional (método da barrera por los siguientes 7 dlas. Si tuvo
relaciones sexuales en Ia semana previa a olvidar el comprimido, es posile que esté embarazada. Canlacte a
su médico inmediatamente. '

1 comprimido olvidado en la sefnana 2 .
Tome et comprimido {an proato como I recuerde {aunque signifique tomar 2 comprimidos juntos). La

confiabifidad del comprimida e manfiene. Necesitara tomar precauciones enticonceptivas adicionales.

1 comprimido olvidado en la semana 3
Ud. Puede elegir entre las siguientes agciones, sin necesidad de tomar precauciones anticonceptivas extra;

1. Tomar el omnpﬁni%do ohvidado tan pronto como lo recuerde (aunque signifique tomar 2 comprimides
juntos) y tomar e} comprmido siguiente en el horario usual, Comiance la caja sigulente tan pronto terming la
ctja actual de modo que no haya intenupein entra uno ¥ otro. No deberia tener su petfodo hasta que termine
la sequnda caja. pero deberia taner manchado ¢ sangrado en ke dias que toma el comprimida,

o
2. Deje de tomar los comprirnldoé ds [a caja actual, tanga un periodo fibra de 7 dias o menos {incluyendo el
dia que olvidd el comprimido) y luego comlence la caja sigulente. i hece esto, puede comenzar la caje

sigulente el mismo dia de fa semana que usvaimente,

¢+  Siha ohvidado comprimidos en una cafa y no fene el periodo en el primer descanso kbre de cof idos,
Ud. puede estat enibarazada. Consulte con su médico entes de comenzar una nusva caja.

A —
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... Sutre da trastomos gastro-ntestingles (vémitas, dlarres severa)

Si vomitz o fene diared severs, los ingredienies actvos de MARVELON pueden no' absorberse
completamente. Si vorita dentro 'de las 3-4 tords después de tomaf ef comprimido, es come s hubiera
olvidado de tomarlo. Debe sequr ias Indicaciones de comprimicos clvidadas. 81 fiene diarea severa, consulls a
s médica. .

Ui, desen demamr su periedo
Ud. pupde demorar su periodo si convénza una nueva caja de MARVELON inmediatamente luego e terminar
la caja sctual. Puede confinvar con esta caja hasta que deses, hasta que termine la caja. Cuando desee tener
&l perlodo, 5610 deje de tomar 6 comprimide, Mientras esté tomando ia segunda caja Ud. puede tener sangrada

o manchas. (’:omiegce con I3 siguiente caja luego de 7 dias de dessanso sin comprimide. )}
; s
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.. Ud. désaa cambiar of dia de comienzo de su periodo
; S toma fos comprimidos correctamente, Ud. tendrd su perlodo aproxmadamente ¢l mismo dia cada 4
semanas. 51 quiers camblar ese dia, solo acone {runca alargue), ef siguiente periodo de descanso. Par
giemplo, 3 su perfodo generalmente oomienza 8 ‘iemes v desea que ef prowimo comience el martes {3 dias
antes}, comience ta nueva caja 4 dias antés de to normal ¢ menos), Ud. no tendsa periodo en ese descanso.
Tendré akgiin sangrado o mancha midniras tome 1a siguiente caja.

. Ud. tiane sangrado inssparado
Co todus los anficonceplivos hormonales, por 108 primeros meses, Ud, puede tener sangrados vaginales
iregulares (manchado o sangrade) entre ks perlodos. Ud, necesitara usar proteccitn sanitaria, pero continde
tomando los comprimidos de manera normad, EY sangrado imegular normalments Para UNa vez que i Cusrpo
se ajusta al comprimido {generalmente. luego de 3 meses). & ¢ sangrade continda, empecra o comienza
nusvaments, consulte & su medico.

... Ud. o tuvo un periodo
§i ha tomado todos 1os comprimidcs en el momento correcta, ¥ /0 ha vomitade o usado ofros medicamentes,

entonces €3 muy poco probable que esté embarazada. Condintie tomande MARVELON de forma normal. 5i no
fuvo 8l pericdo 2 veces sequidas, Ud. puede estar embarazads. Consulle a sy médico inmediatamente. No
commience una nueva 6aia de MARVELON fiasta que su médico haya cosroborado que o esta embarazada.

35 Siquiere dejar de tomar MARVELON
Pusds dejar de tomar MARVELON an cuglquier momentd. Si no quiere quedar embarazada, consulte con su médico sobre otros métodes

anliconcaptives.
$i deja de lomar MARVELON porque quiare quedar smbarazads, deberia asperar a aner un pefiodo natural antes de intentar concebir.
1, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Camo todos los medicamentos MARVELON puede causar efectos adversos, aungue no todos los sufran.
Consuite 8 sU médicn si ruta cualquier efecto 1o desendo, especialments si es severo o persistente, o st hay algin cambio en su salud que Ud.
piense qus puede ser causado por MARVELON.
Las reacciones serias que se han visto con MARVELON, asi como también los sintomas son [os descriptos enfa 1 spccion 2.2.3 y 2.2.4 "MARVELON
y1a frombosis / MARVELON y el cancer .
Comunes (ocurren en mas de 1cada 160 usuarias);

«  Cambuios de humor, estedo depresivo

+  Dolor de cabaza

«  Nausea, dolor abdominal

"« Dolor en las mamas, sensibilidad en las mamas

j Apodatade
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oo comunes {ocuren en mas de 1 cada 1000 usuarias pero no mas de 1 cada 100 usuaries).
«  Retencién de liquides
s Disminucidn del deséo sexual
+  Migrafia
e Vomitos, diarres

»  Erupciéa cutanes, urticaria
+  Aumento def tamafio de lag mamas
Raros {ooutran en mencs de 1 cada 1000 usuarias):.
» Reacsiones de hipsrsensiblidad
¢ Codgulos sanguineos & venas
»  Coaguics sanguineos en arten’aé
»  Deseo sexugl aumentado
= Intolerandia a las lentes de coptacto
»  Ertera nodoso, efitema multiforme {estos son enfermedades de la piel)
' Secrecion er mamas, SeCreTion vagint
«  Disminucitn ds peso
i nota cualguler efecto adverso no mencionado en este prospecte, confacte a su médico ¢ farmacéutice.

5 COMO GUARDAR MARVELON?
Consarvar en siffo seco al abrign de 1a iuz a menos de 28°C.
No utifice este medicamentn después de [a fetha que figura en &l envase.

§.  QUE HACER EN CASO DE SOBREDOSIS

Ante ia evantualidad de una sobredusificacién concurri al hosplial més cercano o comunicarse con ios centros taxicologicos:
Vospital de Pediatrly Ricarde Gutidrrez: (011) 4062-6666 / 2247, 0800-444-5604,

rhospital A, Posadas: (011) 4654-6648 14858-T777.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDIGAMENTO DESE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION ¥ VIGLANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA.

Ante cualquier inconvenienle con et produtio &l peciente puede lenar la ficha que estd en ia phging web de la ANMAT
hitp:iwww.anmat.gov.afaimacovigilanciaiNotificar.asp o Eamar 3 ANMAT responde 0800-333-1234.

Especisfidad Medicing! autorizada por & Ministerio de Satud.
Certificado N° 38.818
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Fabricado por: Schering-Plough Industria Farmaceutica Lida. Rua Joao Affredo 353, Santo, Amaro, San Pablo, Brast.
INDUSTRIA BRASILERA - )

llmpor!ado y cormercializada en Argentina por. MSD Atgentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841757 pise 4, Munro (B1605AZE). Vicente Lopez,
Prov. de Buenos Aires. Tel: 6080-7200. www.mad.com.ar )
Ditectora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica,

Representente en Uruguay: Cia. Clbeles S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo, D.T.QLF, Caroting Herley. Reg MSP N°32.383, Controf médico
recomendado.

Utima revision ANMAT,
S-CCPPIMK8276A-MRV21.- TE-082018
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