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República Argentina - Poder Ejeentivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-62-APN-ANMA T#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-20 18-31584549~APN-DGA#ANMAT

VISTO e! EX-2018-31584549-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L, solicita la aprobación de nuevos
proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
MARVELON / DESOGESTREL - ETlNILESTRADIOL, Forma farmacéutica y concentración:
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 nornlativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N': 5904/96 y Circular N" 4/13.
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N" 1490/92 Y Decreto N° 101 defecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1". - Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada MARVELON / DESOGESTREL - ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica y
concentración: COMPRIMIDOS, DESOGESTREL 0,150 mg - ETINILESTRADIOL 0,030 mg; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-40532946-APN-DERM#ANMAT; e información
para el paciente obrante en el documento IF-2018-40533692-APN-DERM#ANMAT.
ARTICULO 2". - Practlquese la atestación correspondiente en el Certificado N" 36.819, cuando e! mismo
se presente acompañado de la presente Disposición.



ARTICULO 3". _ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hacíéndole entrega de la presente Disposíción y prospectos e información para el pacíente. Girese a la
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-20l8-3l584549-APN -DGA#ANMAT

g~t~l~lJ~~.~~~1~y1%~~~~X~~IoSAlberto
Location: Ciudad Aut600ma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chia1c
Administrador
Admmistración Nacional de Medicamen(o~, Alimenlos y Tecnología
Medica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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I PROYECTO DE PROSPECTO I
INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR

MARVELOtw

Desogestrel 0,150 mg

Elinlle,tradlol 0,030 mg

Comprimido' - Via oral

VENTA BAJO RECETA

(fMSO

COMPOSICiÓN.
cada comprimido conüene: Desogestrel 0,150 mg; Elinllestradlol 0,030 mg: Excipientes: Almidón de papa B,OO mg: Po'Adona 2,40 mg: Ácido

esteárico 0,80 mg; Estearalo de magnesio O,OBmg; Dióxido de silicio coloidal 0,80 mg; D-L alla-locoferol O,OBmg: Lactosa c.s.p BO.Omg

4CCIÓN TERA~UTICA

AnOvulatorio.
Clasificación ATC: G03AA09- Anticrníceplivos hormonales para uso sislámlco, Desogeslrely eslrógenos.

INDICACIONES

Anliconcepclón.

CARÁCTERisnCAS FARMACOLÓGICAS

prOjlledadeslamlllcodlnámicas
El efecto anüconceptivo de los anticonceptivos orales combinados (AOca) se basa en la inleraoci6n de varios factores, siendo los más importanles

entre ellos la inhiblci6n de la ovulación y loS cambiOS en ia _eción cervical.
Además de ofrecer p10laoción frente al embarazo, el uso de AOCs presenta varias ventaias que. ¡Unlo con las desventajas. {ver Adver1enclas.

Reacclones adversas)r deberlan ser consideradas a la hora de decidir sobre el método de control de la natalidad a usar. El ciclo es más reg'ular, la

menstruscroo suele ser menos dolorosa y la hemorragia menos intensa, Esto último puede dar lugar a una disminución en la aparición 00 anemias

.errllpénlcas. Aparte de esto. en los AOC. de dosl, más elevada (50 me¡¡ de etinilestradiol) hay datos sobre un menor nesgo de mastopatia

fibroquislica,de quistes de ovario. de enilerrnadad páMca inflamatoria, de embarazo ectópíCO y da Cáncer de endometrio y de ovano. Q1Jeda por

conflflTlar si esto lamblén es aplicable a los AOCs de dosis mas baja.

!
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Confldencfai

Distribución

FARMACOCINéTiCA

Cesogestrel

Absorción
Ei desogootrel administrado por vla oral se absorbe r(¡pida y completamenle y se convierte en etonogestrel. Se aicanzan concentraciones

plasmáticas má~mas de alrededor de 2 ngimL al cabo de apro~madamenle 1.5 horas después de la ingesliOn de una única dOSiS.

La blodisponibilidad es de 62-81%.



A MS ~bJ'''':'~;r"IPROYECTO DE PROSPECTO I V ~ "'
Eletonogestrel se une a la albúmina del plasma Y a la globulina transportadOra de hormonas saxuales (SHBG). Sólo "'~ .~ .. ,., .." ~,,'"

ooncenllacionas plasma1icas totales del lári11acose encuenlra como esterolde libre, un 4{) • 70% está unido de forma especifica a HBG. El

aumento de sHBG Inducido por e! elinllaslradfol macia a ta distribuci6n en las protelnasplasmáticas, provocando un aumenlo dela tracción unida a

SHBG y una dísmlnud6n de la tracción unida a albúmina. El volumen aparente de distribúción del desogeslret es 1,5 I1Kg.

Metabolismo
El etonogestrel se malaboliza por compteto a través de las vlas conocidas <!eI metabOlismo de Jos asteroides, La velocidad de aciaramiento

metabólico desde e! plasma es apro~madameala 2 mUmlnlkg. No se ha el\ooollado ninguna InteraOOón con el etinilestradiol coadmlnisllado.

Eliminación
Los niveles plasmáticos del etonogeslret descienden en dos fases, La fase terminal de ellmlnaciOn está caractenzada por una Vida media de

9¡>foxímadamenle 30 horas. Desogestrel y sus melabOlltos son excretados en una proporci6n via unnana a via biliar de aproxlmadamenle 6:4.

CC11dicioiJes de equitibric dinámico
La !armacoeinética del etonogesllel se ve afedada por los niveles de SHBG, que aumenten allliple por el etinileslradiol. Después de la ingesta

diana, los niveles plasmálíco$ det etonogestrel aumentan al doble a triple, alcanzando les condiciones de equllibrto dinámico durante la segunda

mitad del ciclo de.tratamiento,

EUniJestradlot

AbsoItión
El etinileslrediot adminíslredo por vIa OIal se absorbe r1lpida y completamente, Se atcan,an concanlraciones plasmáticas máxímes de

aproximadamente 80 pglmL en 1 . 2 hOres luego de la ingastiÓ!1 de una única dosis, Le bk:olsponlbllidad absoluta dabldo a la roníugación

presistémica y al metabolismo de primer paso es apro~madamente de 80%.

Distribución
.£l etinileslradiol se une en gran -proporción, pero no de forma específica a la albumina plasmática (aproximadamente 98,5%), e induce un aumento

de las conoon_nes plasmáticas de SHBG. se determinó un volumen aparente de distribución deapro~m.damente 51J1<g.

Metalxllismo
El etinUeslradfol está suíelo a la ronjugaOOn presislémica tanto en la mucosa del intestino delgado, como en el hígado. se metebOllza

pnncipalmente por hidro~lacl6n aromática, pero se 101m"" una amplia variedad de metabolitos hidroxllados y metilados, y estos están presentes

como metabolitos libres y tom!l conjugados.ooo gluClJrónidos y sulfato, La velocidad de aciaramiento metabólico del etlnileslradiol del plesma es de

aproximadamente 5 mUmlnl1<g.

EtiminaciÓll ')
Los niveles plesmálíco$ del etinliestradiol descienden en dos lases: la ,ase iarmínal de eliminaci6n está caracle' fÍa por una Vida media de

aproxlmadamente 24 horas, '1fármaco no se excrela en forma Inallorade: los metabOlltos del etinllestradiot son, relados'"n una proporcl6n vla

minaria a vis bmarde 4:6. ,-~da~ja de la excrecioo de metabolitos'es de aproximadamente 1 día1 /" //,/"/V \ IF-l ,g....J- . 1 8-APN-DGAIiANMAT

¿ '_N • ...;. .f;;. ,ndro"oJ.'
, . _""" JiC'.k Conlldénclal IF, ~¡APN-DERM#ANMAT
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PROVECTO DE PROSPECTO

CllIldk;lones de equilibrio dinámico
Se alcanzan oondiciones de equilibrio dínamicO al cabo de 3 - 4 dias; los niveles plasmaticos de! etinllestradiol son de 30 • 40% mayores en

comparación cen eslos luego de una dosis ünica.

Datos preelinlcos sobre seguridad
Datos predlnicOs nO revelaron ningún nesgo especial para humanos cuando se utilizan AOCs de la manera recomendada. Eslo se basa en .

estudios convencionales de Ioxioidad, genotoxicidad, potendal cardnogénicO y Io~cioad reproductiva a dosis repetidas. Sin embargo, hay que tener

en cuenta que los_es seXlJales puaden estimular e! cracimiento de ciertOS tejidos y tumores honmonodependíentes.

POSDlOOIA y FORMA DEADMINtSTRACt6N

La toma de MARVELON
"" deben lomar los comprimidos en el orden indicado en el envase, lodos los diasmás o menos a la misma hora con algo de liquido si es

necesario, Hay que lomar un comprimido diario durante 21 drasconsecutivos. cada nuevo envase se comienza tras un intervakl de 7 dlas SÍn toma

de comprimidos, duranle el ClJal suele aparecer una hamorragia por deprivación. Ésta suele empezar e! segundo o tercer dla después del último

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

Et comienzo con MARVELON

No se han uS8dOanti<;onceptilll]S hormonales anleríonneme (en el únimo mes)

La toma de lOScomprimidos tiene que comenzar el dia 1 de! ciclo nalutal de la mujer (as decir. el plÍmer día de su hemorragia menstrual). se puede

comenzar'en los días 2 ~$, pero en ese caso durante el primer cicto se recomienda usar ,además un método de barrera durante los 7 primeros días

da toma de comprimidos,

Csmbio a partir de otro an1iconcepfllll] hortnor>af combinad<> (antiConceptivo 0181 combinado (AOC),anilio vaginal o pele"" ttansdérmico)

La mujer debe comenzar con MARVELON preterenlernente al dia siguiente de tomar el último comprimido activo (el úllimo comprimido cenlenlenda

,as sustallcias activas) de su AOC anterior, pero no mas tarda que al dla siguiente de! intervalo sin loma de comprimidos (O comprimido de placebo)

de su AOC antartor. SI un anticonceptivo combinado en la lorma de anillo vaginal o parche Iransdénmlco ha sido usad<>. la mujer debe

prefetenlemenle comenzar utilizando MARVELON el dla de su extracción, pero no más tarde que e! dla en que ei próximo anillo o parche landria

que ser colocado. El Intervalo libra de Mnmona oel .00_ anterior nunca debe eXtende ••• más allá de su duración recomendada

Si la mujer ha ullllzado su mélodo de anticoncepción honmonal combinado consl>lenle y rorrectamente dUlanle los 7 dlas previos y si as

razonablemente seguro que no está emb3l'~ada. ella tambíén podria cambiar -el uso' de su anticonceptiVo hormonal combinado anterior a

MARVELON en.cualquier dia del cido,

cambio a partir de un rnModo de progestáganos Sólo (minipfldora, inyección, implante) O'de un sistema intrauterino de libef/1CiÓllde progestágeno

~0 .
La mujer puade cambiar cualquier dla de ta mlniptldola (de un Implanta o SIU, el dia de Su extracción; de un iny i5Íe. el dia previsto para la

siguiente lnyecdón), pero en $ estos casos se le debe aconsejar que use adamas un método de barrera duranJe' ~ l prímeros dlas de toma de

comprimidos, A A . //i 'V ¡ IF,ZO -J. ~t6 -APN.DGA#ANMAT
. I

j3ndroBa~

ConfIdencial O". ~APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Después de 1m ebolto espontáneo en el primer trimestre
La mujer puede empezar inmedialamente. En este caso, no necesita lomar medidas anticonceptivas edklionales

DespUés d. un palto o de un ebalto espontáneo en 91segundo trimes/m

Para muJeresduranle la lactancia. ver Sección Embarazo y Lactancia.
Se debe aconsBíar a las mujeres comenzar ei dia 21 a 28 después del parto o dei aborto espontáneo en el segundo VimesVe. En caso de comenzar

más tarde, se delbe aconSBíar a la mujer que use ademas un métodode barrera durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos, No obstante.

si ya hali tenidO lugar las relaciones sexuales, ha de excluirse la posibüided de embarazo antes del comienro real del uso del AOC o la mujer tiene

ljUe esperar a que se presente su primera menstruación.

8riesgo aumentado delrombosis venosa durante el periodo postparto debe se! considerado cuando rein~ie MARVElON,

Comportamiento en CIlllO de oIvIder la toma de comprimidos
Si la usuarta se retrasa menos de 12hotaS en la toma de cualquier comprimido, ie protección anticonceptiva no se rOOuce, La mujer debe tomar ei

compnmido tan pronto como se acuerde y debe seguir lomando los restantes comprimidos a la hora habitual.

Si se reVase mn de12 horas en la toma de cualquier compiÍmido, la protecoión ariticonceptiva puede verse reducida. 8 comportamiento en caso

de olvidar la toma de comprimidos puede regirse por i•• dos regl •• bils~ •• siguientes:

1. Nunca hay que suspender la toma de comprimidos durante mas de 7 dlas consecutivos,

2, Hacen falta 7 dias delllma ininterrumpida da comprimidos pa,a conseguir una adecuada supresión del Bíe hipotálamo-hipóllsis-ovario,

En consecuencia, se puede dar el siguiente consejo en la pn\dica diaria:

, Semana 1
La usuaria debe Illmar et último comprimido oividado ten pronlll como ío recuerde, In~uso si esIll significa tomar dos compnmidos ai mismo I"mpo,

Luego continuará tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Ademá" sedelbe usar un méiodo de barrera, tal como un preservativo,

.urante los 7 dias siguíenles. Si han tenido lugar relaciones sexuales en los 7 dias anteriores, hay que considerar la posibilidad de un embarazo.

Cuanlos más compnmidos se hayan olvidado y cuanto más carea es1én del Inlervalo nonma! sin toma de compnmidos, mayor es el riesgo de un

embarazo,

• $emana 2
La usuaria debelllmar el último comprim~o oividado ten pronlll como ío recuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al mismo tiempo,

Luego continuará tomando los comprimidos reslantes a su hora habitual. Siempre que la mujer haya tOmado íos compnmirlos correctamenle en los

7 dlas anteriores.al primer comprimido olvidado, no es necesarlo tomar precaudooes anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si no ha sido asi. o

si se ol~dó de más de 1 comprimido, se delbe aconSBíar a la muler que tome precauciones adicionales duranl. 7 dias siguientes,

, lAPN-DERM#ANMAT

• Semana 3
Hay un gran nesgo de que la ndad diSminuya poi la proximidad al intervalo sin toma de comprimidos, No bstlntl),-tódavla se puede e~tar la

// /
d~minudón de la proleooón lico:Jf"Ptiva ajustando la paula de toma de compnmidos Siguiendo cu las dos opciones siguientes no/' :/'[,/ I IF-2 8168-APN-DGA#ANMAT

IrJro Joo. Nerorte J,c jaodl1l
Apoderado j'~, Ccmfldencial
ARGENTINA SR L L"'!.~
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hará falta, por tanto, tomar precauciones antioonceptivas adldonales, ~empre que en los 7 dlas anterioras al primer compnmldo ler

haya tomado correctamente todos 1"" comprimidos. Si no ha sido asl, se debe acuosaJar a la mujer que siga la primera de e.tas dos opdOl\e, y que

tome también precauéiortes adicionales durante los 7 dlas siguientes.
10. La usuaria debe tomar el último comprímldo olvidado tan pronto como lo recuerde, induso .1 esto slgn~ca tomar do' compnmí<los al mismo

tiempo. Luego continuará tomando los compnmldos reslal\tes a su hora habitual. Hay que comenzar el nuevo envase en cuanlo se teomlne el

actual, es deciT, no debe haber interrupción alguna entre los envases, No es probable que la uStlaria tenga una hemorragia por depnvaciOO

hasta tenmlnar el segundo envase, pero podrta presentar un manchado o una hemorragia de dísrupdón durante los dlas de loma de

oomjlnmidos.
2. Bepodrla también aconsejar a la mujar que suspenda la tome de comprimidos dal envase adual. Tendrta enlonces un intervalo sin toma de

compnmldos de hauie 7 dios', Incluyendo los dlas en los que olvidó la loma de compnmldos, y seguirla a conllnuadón con el nuevo enva,e.

Si la mujer se ha olVidado de la toma de comprimidOs, y subsecuenteroonte no ha tenido hemorragia por. deprivaclón en el primer intervalo normal

,)in lólTla de complirnidos, se debe conSiderar la 'posibilidad de un embarazo,

Consejos en caso de trastomos gastroIntestinales
En el caso delaner vastomos gastrolntes1lnaieS severos, la _ podne no ser completa y •• tienen que tomar medidas aniconcepi1l1ls

adlcionale~
Si los v6mllos tierteh lugar en las 3 • 4 horas daspué' de la toma dal comprimido, son válidos los consejos que para el caso de olvidar comprimidos

se daban en la secotón Comportamiento en caso de oMd", la toma de compnmldos. SI ta mujer no quiere cambiar su pauta nonmal de loma de

comprílnldos, tiene que sacar el comprimido o comprtmldos adldonales necesarios de otro envase.

Cómo retrasar un pertodo o cambiar periodos
El reVaso da un pertado no •• una Indlcacl6n para el producto. Sin embargo, en casos excepolonaies, para retrasar un periodo la mujer debe

continuar con tos comprtmldos blancos de oVo envase de MARvaON sin el Intervalo sin loma de compnmldos. El periodo puede ser retrasedo,

hasla una duración máxima de 7 dlas, hasla el final del segundo envase. Durante la prolongacI6rÍ,. la mujer podrla presentar hemorragia por

,Isrup"ón o manchado. El consumo regular d$ MARVELON es reanudado luego dalinlervelo de 7 dlas sin toma de comprímidos.

Para cambiar su perlodó a otro dla de la semana dlfe",n!e al que la mujer está habituada con su esquema actual, se le puede recomendar que

acorta el siguiente Intervalo sin toma de comprtmidos ctJanros dlas d••••. Cuanlo más corto sea el Intervalo, mayor sará el riasgo de no tener

sangrado por deprivací6n .Y experimentar sallgl'ado por disrupción y manchado durante el uso de1 siguíente envase (sólo cuando retrase un

periodo).

CONTRAINDICÁCIONES
No se deben usar. anticonceptivos hormonales combinados (AHCs) si se presenta cualquiera de las situaciones que se ,ci!an a continuación, En

caso de que alguna de ellas aparazca por primera vez durante el uso con el AHC, se debe Interrumpir ésle lOmed•• lamel)le ,

Presen~a o antecedenlas de trombo~s venosa (Vombosls venosa profunda. embolismo pulmonar). I)
PresenCia o antecedentes de !1"boSIs arterial (Infarto de miocardk), accidenle cerebrovascular) o bien condl~J?!Odrómlcas (por ejemplo.

angina de pecho o ataque ,squéJ1lJ1lV¡lcOnsltono). /,1""

~

' IF,20 ~ 1'ill168,APN-DGA#ANMAT
11 IW* Neroné ;6, < ooro 8alonas
f A~O ConfIdencial r iAPN.DERM#ANMA T
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• Predisposición conocida a la trombo~, venosa o arterial. como resislOOOia a la prolalna C activada (PCA). dafic~ncia da

deticiOOOiade protelna C. defic~ncia de prolelna S. hlpemomocistelnemla y presencia de anticoarpos anllfosfollpidos .

. Antecedentes da mlgral\a severa o recomenta. ambas con síntomas neurológícos focales (ve¡ AdvBl1encias) .

. Diabetes mellltus con atteraolooes vasculares .

. La presencia de múlüples facfoies da riesgo. o de uno grave, relacionados con la trombosis venosa o arterial también puede constituir una

contraind~ación {veran'Advertencias} .

• Círogla mayor con inmo~lIzación prolongada {ver en 'Advertencias} .

. Pancreatiti, o antecedentes~e la miSma, asociada con hlperirigllcerldemia grave.

, P,...ncia o antecedentes de alteraciones hepáticas mientras los valore, de la función hepática no bayan vuello a ser normales,

. Presencia o antecedenles delllmores hepáticos (benignos o malignos) .

. Exislencia o sospecha de tumores malignos influenciados por eslerolde, sexuales (es decir, de los órganos genitales o mamas) .

. Hiperp!asla endornétrica.

Hemorragras vaginales sin diagnosticar.

. ExistenCIa o sospecha de embalazo .

. Hrpersensibilidad a las sustancias acfivas o a cualquiera de los excipientes .

. MARVElON esté oontraindk:ado pata al uso con el régimen combinado de Omtiítas~r/pantapre~r/rotina~r para la Hepati,s C con ~ sin dasabuvir

(Ver 'Advertencias)

ADVERTENCIAS

SI se presenla Ctlalqulera de las situacionesifaclores de riesgo mencionados a conlínuaclón, se deben sopesar los beneficios del uso del AHC

~enle a los posibles riesgos pata cada mujer en partiCtllar y se deben ÓlSCu,r con ella anles de que dadda empezar a usano. En caso de

exacerbación o aparición por primera vez "de cualquiera de estas Situadones o factores dé riesgo, la mujer debe consultar a su médico, Él debe

dacidb entonces si el uso del AHC se debe suspender.

En .esla sección el téfmino genaral de anflconceptivo hormonal combinado (AHC) se ulJllza cúando existe Información para anticonceptivos orales y

no orales. El término anflconcepllvo oral combinado (AOC) se ullhzacuando exista información sólo para los anticonceptivos orales.

1. Trastomos ci1wlaforios

-Estudios epldeml<ll6gl<los han mostrado una aadoíacl6l1 entre el uso de AHC. y un riesgo aumentado de trombosis arterial. trombosis

venosa y enlarmedades tromboembolicas como Infarto de miocardiO, apoplaJla, tromboembollsmo venoso (TEY), y embolismo pulmonar.

Estos evenlos ocurren raramente,

• El uso de un AHC conlleva un mayor riesgo de lromboef'riboUsmo venoso (TEV), maniféstado como un nesgo aumentado de trombosis

venosa profunda y/o emhóiía pulmonar. El rtesgo de TEV es mayor durante el primar ano en el que la mujer ullliza un AHC. El nesgo
también ~ ve aumentado luego de Iniciar un AHC o-de reÍnlcial10 luego de una interriJpciÓfl de 4 semanas o más .

• Se ha hailado en varios estudios epidemiofógicos, que las mujeres utltlzando AOCs en dosis bajas, en combinación oon una progeslina

como desogestraí, lIanen un desgo incrementado de TEV comparado con aquéllas que umlzan AOCs en Is baja y la progestina

levonorgeslrel. Estos estudios indican un aumento de riesgo de aproximadamente 1~2veces de TEV poI cad )0':600 mujeres-allo de uso.

Sin embargo, la lnformtaÓf1 de olros estudios no muestra este aumento, _ / "
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• En general, la inddencia de TEV para las usuarias de estrógeno a baja dOsis « 0,05 mg etínllestradiol), varia en un rango ""'os

por cada 10,000 mujeres-aiIos de uso comparado con 1 a 5 casos por cada 10,000 mujeras-anos de uso en usuarias de no,AHC, La

incidencia de TEV durante el uso de AHC es menor que la Incidencia asociada con ei embarazo (por ejemplo 5 a 20 casos por cada 10000

embarazos-anos), La TEV es fatal en ei1-2% de los casos

• La figura que se encuentra a continuaddn muestra el riesgo de padecer TEV an mu)elas no embarecadas y que no son usuanas de ACH,

mujeres usuarias de ACH, mujeres embarazadas, y mujeres en perk>do pOSlparto, En perspectiva, la posibilidad de padecer TEV: si se hace

seguimienro a 10,000 muieres que no están embarecadas y no usan ACH duranill un ano, enlre 1 y 5 de eslas mujeres padecerán TEV,

Probabifidad de padecer TEV

--"Al«:
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En casos extremadamente raros, se ha reportado en usuanas de AHCs la presencia de trombosis en otros vasos sangulneos, por ejemplo,

venas y arterias hepátjcas.Anesentétlcas, reneJes o retinianas.

Loss¡nt~~ de la.~iS ~osa oarte~ pueden Ine:u1r.~!Ofuníl3.teraJ yJo hinch~nen l~ ~mas; ,,~~"t~~~verorepentino,
con o Sin Irradl~1fll:ln/al brAto IZquierdo; dificultad resplTIrtona repentina; tos de comienzo, suMo; álguJe(""cefa!ejl lnusu~[il_severa./ / i IF-201P];I , K'APN-D(jA#ANlVIAT '
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prolOlígada; pérdida repentína de la visión el) forma parcial {) tolal; diplopla; ; leIlguaje cercenado o afasia; ,értigo; SI 0011

epilepsia focal; debmdad o enlumecimiento muy maroado de los musculos que afecla repentinamenle a un lado O una parle del cuerpo;

trastomos niolores; abdomen "aguoo'. La presencia de uno o más de estos slntomas podrla ser razón para la suspensión inmediata del uso

de MARVELON

• El riesgo de padecer COniplicaciOlíes 1romboembóliCas venosas {TEV} aumenla con:

.Ia edlld;
• anlecedentes familiares positivos (es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya lenido Iromboembol~mo venoso a una

edad relativamenla joven). Si se sospecha predisposición heroortaria, la mujer deberá ser derivada a un especialista para

asesoramiento antes de que ella tome una decisión sobre el uso de cualquier anticonceptivo hormonal;

• o_ad (lndice de masa corporal superior a 30 kg/m ' J;
_ inmovilización prolongada, tlrugía mayor, cualquier tlrugia de miembros inferiores, o trauma mayor. En estos casos, se recomienda

interrumpir el uso dei AOC (en el caso de cirugla electiva por io menos con cualro semanas de anlicipeción) y no reanudarlo hasta

dos semanas después de recuperar la mOVlTi<ladpor complelo;

_ y posiblemente lamblén con venas varicosas y trombollebitis superficial espontánea. No exisle consenso acerca del posible papsi

de eslas oondiclOlíes en la etiologla de trombosis venosa.

, El riesgo de padecer complICaCiones Iromboemb6llcas arterieles aumenta con:

-la edad;

_ el 1abaqu~o (el riesgo es mayor cuanto mayor sea el oonsumo de tabaco y la edad, especialmanle en mujeres mayores de 35

anos);
- di~ipoproleinemla;

, obesidad (iMice de masa corporal superior a 30 kg/m 1j,

o hipertensión;

- migrana;

- cardiopatla valvular;

o fiMlación auricular;

• • an_enles fammares positivos (es decir, un harmeno o proganitor que alguna vez haya Ienido trombosis arteríal a una edad

relativamente joven). Si se sospecha predisposición hereditarIa. la mujer deberá ser derivada a un especialista para asesoramiento antes

de qué ella toma una _Ión sobre el ,uso de cualquier anticonceptivo hormonal. Debe considerarse el aumento del nesgo de

tromboembolismo en el puerperio (para información sobre 'Embarazo y Laclancia", ver Sección Embarezo y Laclancia).

• Otras condiciones médicas que han sido asociadas con evetllos circulatorios adversos incluyen diabetes rooHilus, lupus eritematoso
_ico, slMromó urémlco hemolilioo, enfermedad intestinal inllamalorla cr6nica (enfermedad da CrOOno colms ulcerativa). y anemia

de céluias falciformes .

•
• Un eumento de la frecuencia o la severidad de ta migrafia durante el uso del AOC (que puede ser prodr6mico de un .",nto

cereblovascula~ puede ser una rezÓllpara.la inmediata interrupoi6n del tralamiento con AOC. ¡).
¡ yv1", IF.2~1p~.DGA#ANMAT
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I PROYECTO DE PROSPECTO I
• En~e los faclores bloqulmicos que pueden ser indicativos de una predisposición hereditana o adquirida a la Vombosis

Incluyen Ja resistencia ala Prolelna C Activada {APC), la hiperhomocislelnemla, deficiencia de aniltromrnna.iII, deficiencia de prolelna C,

defidencla de prolelna S y anticuerpos antifosfollpidas (anticuerpos anticardlolipina, lupus anticoagulantej,

• Al ",lÍsIderar la relación nesgolbeneficio, el médico debe tener en cuenta que el oorrecto VatamJanlo de una cirounstancia médica podrla

reducir el riesgo esodedo de Irombosls

2. Tumores

• Estudios epidemlológioos Indican que el uSOde anticoncepti'lOs orales a largo plazo es un faclor de riesgo para el desarrollo de cáncor de

cuello uferino en mujeres infectadas con el virus del papiloma humano {VPH). Sin embargo, conlinúe ex~tiendo incertidumbre acerca del

grado en que eslos efeciosson influenciados po¡ factores de confusión (po¡ ejemplo, d~erenclasen el número de pareías seXUalaS o el uso

de anticoncepti'lOs de barrera) .

• En un mel •• anar",ls realizado con 54 esludlos eplóemlológlcos se ha demostrado que existe un ligero Incremento del riesgo rerativo (RR =
1,24) de'pádecer cáncer de mama diagnosticado entre mujeres que están usando actualmenle AOCs. Esle Incremenlo desaparece

gradualmente duranle el tranSCIJrso de los 10 alias posteriores é haber dejado de usar AOCs. Darndo a que el cancor de mama es raro en~e

mujere. menores de 40 afias, el aumenio en el mimero de diagnóSticos de cánceres de mama entre usualias habilUales y ,.dentes de

AOCs es pequel\o en relación con el riesgo globa! de padecer cáncer óe mama, Eslos estudios no proporcionan ninguna e~dencia de

releción ""usat La pauta observada de Incremenlo del nesgo pusde ser dernda a un dlagn6slico mas precoz del cáncer de mama en~e las

usuanas de AOCs, a los e_s blol6gloos de los AOCs o a una comrnneción de ambos. Los cánca,.s de mama diagnosticados entre las

usuarias de A~s tienden a ser menos avanzados clinicamente que los cánceres diagnosticados entre las mujeres que no los han usado

nunca.
• En casos faroS se han reportado entre las usuarias de AOCs rumores hepáticos benignos, y aún mas raramente malignos, En casos

aislados, eslos tumores han oIIg1nOOo hemorragias Intraabdomlnalas oon per~ro de muerte, En el caso de que se plasentese dolor

epigastrloo severo, aumento dellama~o del hlgado o signos de hemorragia Intraabdomlnal en mujeres que estan tomando AOCs, se debe

considerar la posirnlidad de emlencia de un tumOl hepatloó en el diagnóStico adorencia!.

3, Hepatitis C

• Duranle estudios eilnloos con regímenes de telapia comrnnada de omrntasvir Ipar1lapre~r/ritona~r con o sin dasabuvir, para la hepatitis C,

la elevación de ALT meyar a 5 vece. el limite superar normal (ULN, po¡ sus siglas en inglés) fue significativamente mas frecuente en

mujeres utilizando mediceclón con.elinílestradiol, tales como AOC •.

Se debe discontinuar MARVELbN antes de romanzar la terapia cOmbinada de ombitasvlr lparitaprevírlrilonavir oon o sin dasabuvir {Ver

~Cootraindicaciones"e ~Interacciones1. Se ¡luecje reiniciar MARVELON aproximadamente 2 semanas luego de completar el tratamiento

con la terapia comrnnada.

4. Otras condicionéS

• Lás mUjeres oon hipertngUcerlderma. o con antecedentes famfllares de la misma, podñan tener un mayor ñesr ~ padecer pancreatltis SI

usan AOCS. I //
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Aunque se han reportado pequeños incrementos de ia presión sangulnea en muchas mujeres tomando AOCs, los ., ", ••

clln~1e relevantes sen ranos, No se ha establecido ninguna relación entre el use de AOCs y la hipertensión cllnica, No obstante, si

se desarrolia una hipertensión persistente cllnicamente significativa durante el Uso de un AOC, entonces lo prudenle es que el médico

relíre el AOC y trate la hipertensión, Si se considera apropiado, se puede reánudar el uso del AOC. si se logran Obtener vaklres

normotensos con un tratamiento antihipertensivo,
Se ha reportado la aparición o la agravación de las sigl.líentes cót!díciones tanto en caso de embarazo como en caso de uso de AOCs,

pero la evidencia de una asociación con el uso de AOCs no es concluyente: ictericia ylo prunto relaclklnado a coleslasls; formación de

(:áiculo, biliares; pOlliria; Iupu' entematososlslémico; ,Indrome hemolilicl>urémlco; corea de Sydenham; herpes gestationis; pérdida de

la audición asociada a otoacIeresls; angloedema (heredltanol.

En ca,o de alteractone, agudas o ClÓnicas de la función hepática, podría ser necesana la inlerrupclón del uso del AOC hasta que los

Indices de la función hepática vuelven a ser normales. En caso de recurrencia de la ictericia coIestática ylo prunto colestático que se

presentó pre~amente durante el embarazo o uso de esteroídes sexuates. es necesario Intarrumpir el tratamiento con AOCs,

Aunque los AOCs podrlanafeclar la resistern:1a perttánca ala insulina y la tolerancia a la glucosa, nO eXiSIe evidencia alguna de que sea

necesano modmcar la pauta terapéUtica en las diabéticas que usan AOCs" No obstante, las mujeres diabéticas deben ser sometidas a

una observeclón mas estrecha mientras estén tomando AOCs.

La enfermedad de Crehn y ta éclros ulcerativa se han asociado al uso de AOCs .

Se- puede presentar cloasma en algunas ocasiones, sobre todo en mujeres con antecedentes de cIoasma gravldico. las mujeres que

tengan tendencia a padecer cloasma deberian evitar la exposición al sol o a los rayos ultra~oleta mientras están tomando AOCs.

MARVELON condene < 80 mg de lactosa por comprimido. Los peclentes con raros problemas heretfltarios de Inlolerancla a la galactosa,

deficlenole de lacbrea Lapp o mala absorción de g1UCóSS.galactosa, no deben tomar esta medicina,

Á1momento de determinar etilos método(s) de anlicOncepcl6n, toda la información mencionada anteriormente debe ser tenida en cuenta.

examen y seguimiento médico
AnteS de iniciar o reanudar el tratamienlo con MARVELON se debe hacer una hi,lona médica completa (trícluyendo historia familiar) y se detra

descartar el embarazo. se debé medir la presión arteñal y se debe llevar a cabo un examen nSico, onenténdose en las contraindicaciones (Sección

Coo~alndicaclones) y en las advertencias (Sección Advartenclás). se deba instruir a la mujer de leer cuidadosamente el prespeclo y seguir ios

consejo$ dados. La frecuencia y nalura!eza de clhequeos penódirxís adidonales se deba basar en las gulas practica, establecidas y deben ser

adapiados para cada mujer en particular. O

se detra a_ a las mujeres que los antíoonceptivos orale$ no ofrecen pretacclón frente a las Infecciones por HIV (SIDA) ni frente a airas

entermedades de transmisión sexual.

Reducolón d. la eficacia

La eficacia de MARVELON puede verse reducida en caso de oMdo de compnmióos (SeccIón Comportamiento en caso óe olvidar la loma óe

comprlrnkfos). trastomos gastrointestinales (SeccIón Consejo en caso de trastornos gastrointestinales) o medicación cof~~nle que disminuya la

concen~aclón plasmática de elon)'gestreJ, el metabolito aclvo de desogestral (SeccIón Inleracclón con otros medicamtt?'),., '

',-lA /~tJ /'L , IF-2 ~:,1.M 6f-APN-DGA#ANMAT
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I PROVECTO DE PROSPECTO I
Reducción del eontrol del cielo

Con todos los AOCs pueden presenlalse hemorragias imagul.,es (manchados o hemorragias de dlsrupción), especialmente durontelos prtmeros

meses de uso. Por lo 1anto, la evaluaciÓll de cualquier hemorragia irregular sólo tiene sentido después de un plazo de adapladón de

aproximadamente tres 000s.

Si persisten las irregulartdades en las hemorreglas o aparecen después de haber tenido ddos regulares, entonces hay que tener en cuenla

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

etias eslá el legrado.

En algunas mujeres podrla no presentarse la hemorragia por deprtvación durante el intervalo $n toma de comprtmidos. Si se ha tomado el AOC

según las instruedanes doscrtptas en ta _ Posologia y Fonma de Admlnlstradón es poco probable que la mujer esté embarazada. Sin

embargo, si el AOC no ha sido tomado de acuerdo a _ instrucciones antes de la prtmera falla de hemorragia de deprivadOn o si faltan dos de

ellas, hay que asegurarse de la ausenda de embarazo anles de proseguir con el USO del AOC.

¿leetos sobre l. capacidad de conducir y utilizar maquinaria

No se han obsarvado .lactos en la capaddad eJeconducir y utilllar maquinaria.

PRECAUCIONES

IF-p

Intmcr;;on •• medicamentosas

Nota: Consulte el prospecto de las medicadones concom~_ paro identificar potendales intet.lodones.

Las interacdones entre los anticonceptivos orales y oiros productos medidnales podrlan provocar una hemorragia por dísrupción y el embara,o

Las sigutenfes inter_s se han reportado en la lilmtura:

MeJlabolismo hepático: las interaociones pueden ocurrir con productos medicinales o hert>arios que inducen la. enzimas microsomales,

especialmente las enzima. del dtocromo P450 (CYP). lo que puado resultar en un .incremento en la depuradón redudendo la concentradÓll

plasmática de las hormonas sexuales, pudiendo causar una -reducción en la efidencia de anticonceptivos orales combinados, incluyendo

MARVELON. Estos productos induyen fenRoina, fenobarbilaJ primidona, bosentan, carbema,epina, rilampidna y posiblemanle lamblén

oxcarbazeptna, topiramato, felbamato, gri.eofuMna, algunos inhibldores de proléasa de HIV (por ejemplo, ritona~r) e inhibido",. eJetranseriptasa

eversa no-nudeótidos (por ejemplo, ela~renz), y productos herbario. conteniendo Hierba de San Juan. la Inducción en,imálica puede ocurnr

despuéS de algunos dlas de tratamklnto. Un milximo en la induedón enzimálica generalmente se observa luego de pocas semanas. Luego de que

el tretemiento ea díscontinuado, ta inducción enzimática puede durar por un pertodo de aproximadamente 28 dias.

Cuendo se co-adminfaltan con anticonceptivo. hormonales, muchas combinadonea de inhibldores de la proleasa del HIV (ej: nelfana~rl e

inhibidores de lranseriplasa reversa no nudeólidos {ej: ne~rpinal, ylo combinadone. de madicamentos para Hepatitis C (ej: booepre~r, leIaprew),

pueden incrementar o disminuir la concentración plasmática de las progestinas, induyendo etonogestreL El efecto neto de estos cambios puede ser

dlnicamenlé relevaeJlaen a~unos casos.

Las mujeres que estén recibklndo siguno de tos tratamientos que se han mencionados anJeriormente inductores de enzimas hepáticas o productos

harbarios deben ser advartidas que la efidendo de MARVELON puede verse reducida. Un método anticonceptivo de barrena deherá usarse

adiclnatmente a MARVELON durante la edministrad6n de tos produclos medioinales induclores de enzimas por 28 dias luego de la

discootiouadón, j
Si la administradÓll concomitan del medicamento se extiende más allá del último comprtmido del envese dei AO ,te eJebecomenzar uno nuevo

sin dejar el habitual intervalo" 1/1de comprimidos. / /,,/
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Para aqueO•• mujeres Que están recibiendo un tra1amiento prologado con agooles Inductores de las enzimas hepaticas se recoml rar

un método anliconcepti'lO aJlerativo Que no se vea eladado por productos medicinales inductores de enzimas.

La edmlnistraáOn concomitante da inhil>dores del CYP3A4 potentes, (ej: ketoconazol, itreconazol, dantromidna) o moderados (ej: IIuconazol,

dilliaz.em, entromicina) pueden aumenlar la concentradÓll sérica de esltógenos o pI1l99Stinas, Induyendo elonogestrel, el malabolito activo de

dasogestrel.

Los anticonceptivos "",les puaden afectar el matabofrsmo de otras drogas. En consecuencia, las concentradones plasmalicas y tisulares podrlan

aumenlar (por ejamplo, ciclosponna) o disminulr (por ejemplo, iamolrigina).

Durenta estudios c1ln1cos con reglmenes de terepia combinada da ombitasvir lpanlaprevirlrilonavir con o sin dasabuvlr, para la hepa1ltis C, la

elevadón de ALT mayor a 5 veces.elllmita supenor nonnal (ULN, por sus siglas en inglés) fue significativamente mas heeuente en mujeres

ubTiZBlldomook:ación conetinilestradiol, tales como AOCs.

Se debe discontinuar MARVELON antes de comenzar la terapia combinada de ombilasvir Iparitaprevirfrltonavlr con o sin dasabuvlr (Ver

-ContraindK:acion •• - e "tnteracciones} Se.puade reiniciar MARVELON aproximadamente 2 semanas luego de completar el tralamiento con la

.erapia combinada.

Prueba. de laboratono

8 uso da asteroides anticonceptivos pUede Influir en Ios.resullados de CIel1as pruebas de Iaboratono, Qualriduyen parametros bioQulmico. de las

funcione. hepaticil, tiroidea. SUprámenal y renal, nivelas plasmáticos de protelnas como gJobufina transportadora de cortioos1eroides, hacc:iones

lipldicasllipoproteicas y parametros del metabol~mo de carbohidretos, da la coaguJaáOn y de la fibrinól~is. Las alteraciones suelen mentenerse

dentro de los limites normales da laboratorio.

Embarazo y Lootancla

MARVELON no esta IndK:ado en el embarazo. Si el embarazo ocurre durante el tra1amiento con MARVELON. se debe suspender por compieto la

toma de mas comprimidos. Sin embargo, la mayorla de .mudios epidemiológioos no han revelado ni un aumento de los detectos congénitos en

ninos naddos de mujeres que han usado AOCs antes del embarazo, ni un efecto teratogánioo en caso da toma llOOdental de AOCs al principio del

embarazo.

'.os AOCs pueden afectar la lactanda, ya Que pUeden redudr la cantidad de la lethe ma10ma y cambiar su composición: Por lo tanto, generalmenle

sa desaconseja su uso haSla que la madre lactante haya destetado por CÓITlpletoa su hijo. Se pueden axcretar por la lecha peQuanas cantidades

de esteroides enticoncepti'lOs y/o sus matabolitas, pero no hay Indlctas de Que eUo pequdiQue la salud del niflo,

REACCtONES ADVERSAS

Los afeotas no deseados relacionados poslblemenlll que han sido raportados en esMios c1lnlcos u observaciooales de MARVELON o de AHCs en

general,.sa '~Ian en la labia debajo 1:
Clasfficacf6npor Comunes Pococomunes Raros

Sistema Órgano (~11100) !l'111000y < 1/100) « 111000)

TraskwnOsdelsstenna
Inmune

Tras1ornos dei Relllnción de IIQuldos

~I.~iConfIdencial

Hipersensib1l1dad
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melabolismo y nulTicióo
Trastornos psiquiátrlcos Hulnor depresivo, Humor libido dlsmínujda Aumento del libido

altefado

Traslomos del sistema celalea M~raña

neNloso

Trastomos oculares Inlolerancia a las leoles de

contacto

Traslomos vasculares
~~-

Trombosis venosaí,

I~ra~omos- trombosis arterial'

. Dolor'abdominal, náuseas Vómitos, diarrea -1
. 9aslrololesünales I

Trastornos del lepdo Rash, urticaria Eritema nadoso, eritema

culáneo y subcúláneo múltífonne

Trastomos del sislema Doler de mamas, TensiOO Hipertrofia mamaria secredOO vagioal,

. .reproductor y las mamas mamarla secrecl6n mamaria
Investigaciones Aumeolo de peso OJsmlnuclón de peso

1 Se Ii~a el lérmlno MedORA (verslóo 11.0) más apropiado para desCliblr una determinada reacción adversa. No se lisian los s1nómmos o

condiciones relacionadas. pero también debeo ser tenidos en cuenta.

'La Incidencia en estudios obServacionales'tue" 1110000 a <1/1000 mujeres-año.

Un oumem de efectos no déseados que hao sido reportados en mUjeres que utilizan AOCs se discuten en detalle en la sección Advertendas y

Precauciones espedales de uSO. Estos Inciuyen: Iraslomos Iromboémbóllcos venosos: trastornos Iromboémbolioos arteriales: hiperteosión; tumores

honnonodepeodienles (por ejemplo, tumores hepátioos, cáncer de mama); cioasma.

'1OBREOOSIFICACIÓN

No ha 'habido reportas de efeclosnocivos graves por sobredosmcaciOO. Los siotomas que pueden aparecer en esl, caso son: náuseas, vómitos y,
en chicas Jovenes, hemomagias vaginales ligeras. No existe antldolo alguno y se debe seguir con Ir.lamienlos que seao sintomál~os

Ante la eventualidad de una sobredoslficac!ón concurrir al ",",pltal más cercano ocomunleme con los centrosloxicol6gicos:

Hospital d. Pedlaloa Ricardo Gutl8rrez: (OH) 4962.666612247, 0800444-8694
Hospital A, Posadas: (011}465406648I4658.7m.

PRESENTACIÓN

Envase calendario oonteniencki 21 comprlmldos.

~~~-~ i
El ¡;eriodo de vida útil es el indicado en-ei envase, si se conserva de acuerdo con fas instrucciones. para la conservadó .)

I ~ /
íll/1./ ItJt;",,"..,...

Apo.:lerado
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CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar en sitio seco al obligo dele luz, a menos de 25'C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NI~OS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRlPCION y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
SIN RECETA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Minlsreno de Saiud:

Certíficedo N' 36.819

Fabncado por: Scherfng-l'lough Industria Fa"""ceutlca Uda. Rua Joao Alfredo, 353, Sanlo Amero. San Pablo. Brasil.

INDUSTRIA BRASILERA

importado y comercializado en Argentina por: MSO A'lIantina S,R,L. Cazadores de Coqulllibo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE). Vicente López,

Prov. de Buános Aires, TeL: 6090.7200. www.msd.com.ar

D.Octora Técnica: Cnstina S, Wlege, Farmacéutica.

RepresenTante en Uruguay: Cia. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767., Montevideo. O:T,Q.F. Carolina Haney. Reg MSP N'32.393. Control médico

recomillldado.

Ol1ima revisión ANMAT:

CCD5-MK8276A. MRV21.Tll-082016

http://www.msd.com.ar
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I PROYECTO DE PROSPECTO I
INFORMACiÓN PARA El PACIENTE

MARVElON"

Oesogestrel 0,150 mg

Etinilestradlol 0,030 mg

Comprimidos - Vla oral

VENTA SAJO RECETA

OMSD

1. QUE ES MARVELON y PARA QUE SE USA

Composición:

MARVELON es un anticoncepllvo oral combinado. Cada comprimido conllene una pequena cantidad de do' diferenles hormonas lemeninas,

desogestrel yetinilestradiol. Debido e la baja cantidad de eslas hormonas que contiene, MARVELON es considerado un anticoncaptivo oral de baja
dosis

Además de las hormonas deSOgéstret y etinllestradiol, MARVELON conllene: A1m~6n de papa; Povidona; Ácido esleárico: Esle.r.to de magnesio:

Ol6Xido de silk:io co~al; D-L att".tocalerol; lacio ••.

Por qué tomar MARVELON

MARVELON se utiliza para prevenir et embarazo. Cuando 'se toma correcbunenle (sin olvidar de lomar el comprimido), la posibilidad de embarazo
.es muy bajá,

2. ANTES DE COMENZAR A TOMAR MARVELON

2.1 Cuando no debe tomar MARVELON?

No tome MARVELON si tiene alguna de las afeccione. listadas a continusis6n. Si tiene atgo de lo listado, consulte a su médico antes de comenzar

a tomar MARVELON, SU dador debe aconsejane el uso de un anllconceptivo diferente (no hormonel"

• Si tiene o-tuvo coagules sangulneos {trombosis} en un vaso sanguineo dé la Pierna, pulmón (émbolo) u otro órgano;

• Si tiene.o tuvo en el pasado un ataque cardiaco-o accidente cerebrovascular;

• Si tiene o luvo elgún primer signo de alaque cardiaco (como por ejemplo angina de peCho, o de Infario (como un ataque

lsquémico transitorio o un infarto pequelío rever5!ole);

• Si tiene alguna alleración de la coagulación (por ejemplO, deficiencia de protelna C); í\
• Si tiene ,.gun.a cirug.ia mayor (por ~emplo, una operación) u $U habiiidad para mover.se esta r JIB~a por un periodo de tiempo

largo (Ver - RVELON Y ta trombosis!:, / //

• SI tien;(:::2tpo de migraña nama:."M.lgraña con aur'-; Ir~¡";:;8-APN-DGA#ANMA T

/f! Apode"'" ,:,ti.- Confidencial IF .;cnr;<¡¡rn~ 'APN DERM#ANMAT
10ARGENTlNAS,Rl Á"!!::t2~ p~ _...t -
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I PROYE~O ::n::::::~ndanode vasossangulneos; oMSD ~~~i
• Si nene aígún faolor de riesgo serio. o varios facto<l!s de riesgo para el desarroílo de ~ombo~s, eslo puede también ser una

razón por ta cuat Ud. no puede fomar MARVELON (Ver "MARVELON y la lrombosis");;

• Si líene o luvo pancreatitis (una Inflamación del paneraas) asociada con attos niveles de sustancias grasas en la sang<l!;

• Si tiene ictericia (coloración amarillenta en la piel) o tiene (o luvo) enfennedad hepalica severa y su hlgado no está funcionando

normalmente:
• Si nene o tuvo un cáncer que pueda crecer bajo la influencia de hormonas sexuátes [por ejempio; el de mama O de órganos

sexuales);

• SI tiene o tuvo cáncer de hlgado:

• Si tiene sangrado vaginal sin explicación:

• Si e~ o erae estar ambarazada;

• Si es atérglca a cualquier ingredlenle de MARVELON.

SI cualquiera de estas cond'lCiones aparece por pdme", vez mientras toma MARVELON,deje de tomado Inmedialamente y consulte con su médico.

Mientras tanto. utilice un anticonceptivo no hormonat (Ver; "noles generalesl

No utilice MARVELON si tiene Hepailis e y ~á tomendo un régimen cambiando de ombilesVirfparilapre~rfritona~r con o sin dasabu~r (Ver

"MARVELON Y otros medicamentos")

2.2 Cuando debe lener especlal cuidado con MARVElON?

2.2.1. t«>la. generalee

En aste prospecto. se describen ""nas situaciones donde Ud. debe depr de tomar MARVELON o donde la confiabllidad de MARVELON puede

disminuir. En tales situaciones Ud, no debe tener relaciones sexuales o debe tomar precauc1ones,extra, por ejemplo utilizar preservativo Y otro

método de barrera. No utilice métodos del rilmo o de temperatura. Estos métodos pue!ien no serconfiabtes dado que MARVELON allera los

ambios normales de temperatura y moc(rcervical que ocurren durante el ciclo menstrual.

MARVElON, como lodos los anticonceptivos, no prolege contra la infección por VlH (SIDA) u olras enfermedad •• de transmisión sexual.

MARVELON te ha sidO Indicado a Ud. personalmente. No comparta MARVELON con otros.

2.2.2. Quenecesila saber antes de tomar MARVELON

Si uilliza MARVELON en presencia de una de tas condICiones It'tedas a coninuaci6n. puede que Ud. lerllJa que ser manlenida bajo Observación.

SU médico le puede explicar esto. Por lo tanto, si tiene a1gun~de las siguientes condiciones, comuníquelo a su médíeo antes de comenzar a tomar
MARVELON.

• Es fumadora

•
•
• Tiene elev a j'fest911arterial

{/I
Jose Nerone I
Apodellldo

ARGfNT1NA S.Rl
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• Tiansalguna enfermedad en vaJvulas car~lacas o ~el ritmo car~laco

• Tiene una InfiamáCión de las venas (Ilebitls superficial)

• Tiene varices

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

• Sufre efe migrafias

• Sufre de epilepsia

• Ud, o alguien en su fam!»a cercana tiene o tuvo coie,lerol o úigliooJido, elevados (gra,as en sangre)

• Alguien en su família cercana tuvo cáncer de mama
• Tiene enfermedad hepática ode ia vesicola biliar

• Tíene enfermedad de Crohn o colitis ulce¡ative (enfermedad inflamatoria cr6n"" del inlestino)

• r",ne lupus eritematoso sistémico (lE~ una enfermedad cr6nica del tejído condvo que afecla la piel en todo el cuerpo)

• Tiene slndrome uremico hemolitlco rSUH, una enfermedad de la coagulaci6n sangulnea que causa lalla de los riñones)

• Tiene enfermedad de células faldformes (una rara entermedad sanguinea)

• Tiene una operación o si capacídad de moverse está limitada por un periodo de tiempo prolongado (Ver "MARVELON y la

lrombosls')

• Si ha dado a luz recientemente tiene un riesgo aumentado de tener coágulos sangulneos, Debe consultar a 51 médico cuan

pronto luego del parto puede comenzar a tomar MARVElON (Ver "MARVELON y la ~ombosis")

• Tiene una condición que OCtlrrió por primera vez. o empeoró durante el embarazo o usos -previos de hormonas sexuales (por

ejemplo: ,pérd~a de audición, una enfermedad llamada porfióa, una enfermedad de la piel llamada herpes gestallonis, una

éntermedad llamada Corea de Sydenham)

• Tiene o tuvo cloesme (parches de pigmentaci6n emarillenta en la piel, palii6ularmenle en la cara); de ser asl. evite demasiada

exposición el solo a la fuz ul~vi6lela"

Si alguna de las condicio1íes enumeradas aparece por primera vez, reaparece o empeora mientras usa MARVELON, contacte a su médioo.

2,UMARVELONy la trombosl$

La ~mbosis es laformaclón da un coagulo sangulneo que puede bloquaar un vaso sanguinoo,

Latrombos~ a veces acorre en los vasos profundos de las piernas (trombosis venosa profunda). Si eslos coagulos se desprenden del vaso donde

se formaron, pueden alcanzar y bloquear arterias de los pulmones, causando la llamada "embolia pulmona( La trombosis de vasos profundos
ocurre raramente. Puede desalTOlIarsesi esta tomando o no MARVELON, 8 riesgo es mayor en personas que loman MARVELON (u otro

anticonceptivo hormonal) que en pers.onas que no lo tomán, La pOSlbílidad de desarrciJlar una trombosis en mayor durante el primer ano de uso, Ef

riesgo, es tambiéll mayor si comIenza a tomar nuevaniente luego de susPl3I1derto {el mismo producto u olro distinto} por 4:semanas o mas,

El ilesgo no es tan alto como el riesgo de desarrollar una trombosis durante el embarazo,
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Irombosis. Como comparaci60, si 10.000 mujeras quedan embarazadas, aproxlmadamen\1l 1>20 desarrollarian una lrombosl" Esto' s se

basan en resultados de estudios. Olros esludios no enrorítraron un mayor riesgo para comprimidos con desogestreL

L<>scoágulos también puedan desarróllarse raramente en una arteria (trombo~s arterial). Por ejemplo, en los vasos sangulneos del corazón

(causando un ataque cardtaoo) o en el cerebro {causando un accidenl. cerebrovascula~,

En casos extremadamenle raros los coágulOS plJeoon desarrollarse en hlgado, 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 tomandbromprimidos anticonceptivos aumenta:

Con la edad

Si tiene sobrepaso

Si algOn familiar cercano ha tenido un coágulo sangulneo (trombosis) en una pierna, pulmón. u atto órgano a una temprana edad

SI Ud, debe tener una operación, ~ su capacidad de moverse esta limitada por un período de tiempo prolongado, o si Iuvo un

accidente serio, Es Importante comunicarle a su médico que está tomando MARVELON, ya que el tratamiento puade lener que ser

suspendido. Su médico le dira cuando comenzar a lomar MARVELON nuevamente. Esto es generalmente 2 semanas luego dé que

Ud, pueda moverse nuevamente \'Ier "Cuando no debo lomar MARVElON'].

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

El r\iesgo de trombosis arterial en mujeres tomando comprimidos andosnceptivos aumenla:

SI Ud. fuma. Se le recomiende fuertemente dejar de fumar cuandO toma MARVELON, especialmente si Ud, es mayor de 35

anos,
Si tiene un contenido de grasa en sangre aumentado (colesterol o lrigilcélldos)

Si tiene presión sanguinea elevada

.. Si tiene migraf\a

Si.tiene un problema del corazón (en las va!vulas, () en el ritmo cardiaco]

] nota pc~bIes signos de una ~ombo~s, <Jeje<le tomar MARVELON y consul\1l con su médiCO inmedlalamenle (Ver "Cuando debo contactar a mi

médicon

2,2,4 MARVELON y el cáncer
se tia diagnosticado ca"""r de mama con una frecuencia Iigeramenle mayor en mujeres de la misma edad que toman anticonceptivos que en las

que no lo tomar), EfllgéfO.aumento en EN número de casos de cáncer de mama dIagnosticados desaparece gradUalmente durante el curso de los 10

ailos luego de suspender el comprimido. se desconoce SI la -diferencia ces causada por -el comprimido. Puede deberse a que las mujeres se

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

Se nan reportado. en casos raros tumores benignos de hfgado y aún más raramente tumores malignos de hlgado con [os anticonceptivos

hOrmonales, Estos lumores pueden nevar a un sangrado ¡ntemo, Contacte a su médico lhmediatame'nte si tíene dolor severo en el abdomen.
/

:3frecuentemente utilizando el
//'

./

IF-2~. "" ,'ióX-APN..DGA#ANMAT

~dro~$

IFp~:¡A.PN-DERM#ANMAT

El cilncer cervical es causado p runa ínfwOOn con el virus del papiloma humano, se tia reportado su ocurrencia

comprimido por un periodo pro gado,
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cervical),

2.2.5 MARvaON y ol",s medicamentos
Informe a Sil médico o farmacéUtioo si toma o recienlemente lomó cualquier otro medicamento o producto a base de hierbas, inclusive

medicamentos de vema libre. También Intorme a cualquier médico o dentisla que le prescriba medicamentos (o a su farmacéutioo) que usted está

tomandO MARVELON,
A1gunes medicamentos pueden hacer que MARVELON deje de aclIJar aprQllÍadamente, Esto incluye medicamentos para el Iralamíento de:

• epilepsia (por ejemplo. primidona, fenitolna. fenobaroilal, carbamazepina, o,",amazepina, lopiramato, felbamalo).

• tuberculosis (por ejemplo, ritampicina),

• Infección por el HIV (por ejemplo, ritonavir, nel108m, nevirapina, efavirenz).

• Infecci6rl por Virus de f1(¡palilis e (por ejemplo, booeprevir, telaprem)

• olras eiitamnedades Infecciosas (por ejemplo. griseoft¡Jvina).

• presión artertalalta en los vasos sangulneos pulmonares (basentan).

• estados do ánimo dopre~vos (la hiema de san Juan).

Si usted toma medicamenlos o produclos herbarios que puedan reducir la efectividad óe MARVELON deberá u'arse un método

anticonceptivo no-hormonaJ adicional. Dado que los e1eclos de otros medicamentos sobre MARVELON pueden durar hasla 28 dias. es

necesarloel uso do un método anticonceptivo il<).honmonal adicional durante ••• periodlo,MARVELON también puede inle~erir sobre

como OInlS medicamentos actúan, causando ya sea un aumento en el efecto (por ejemplo ciclosponna) o una disminución del efecto (por

ejemplo, Iamotrigina).
No utilice MARVELON si líene HepalllisC y está lomando un régimen combiando de ombitásVirlparitaprevirlntonavir con o sin dasabUvir, ya que

eslo puede causar aumenfus en ios re$lJltados de la función hepática en ios esludios de sangre (Aumento de ia enzima hepática ALT). MARVELON ,

puede volver a lomarsa aproximadamente 2 semanas luego de complelar el tratamiento con el régimen de terapia combinada (Ver 'Cuando no

debo tomar MARVELOlf)

';sWd1os de laboratoriO:
Si va a raaUza••• un esludiado sangre u orina, intonme.a su médico que está lomanOo MARVELON, ya que podria afeefar ei resuitado de aigunos

ensayos,

2.2.6 MARVELON yelemllMa%o
MARVELON no debe ser tomadO por mujeres emberazadas o que .plensan que pueden eslar embarazadas" Si Ud. sospecha estar embatatáda

mientras está tomando MARVELON, debe ronsuliar a su médico tan pronfu como sea posible.

2.2.7. MARVELON y ta lactancia
No se recomienda el uso de MARVELON duranle la lacta",ia Si desea tomar MARVELON durante la lactanda, ronsulte a su médico,

n.6. MARVELON Y el manejo y .•• o de maquinan ••

No se han observado electos

,ftcIC\ ConfIdencial
'" Ú"',,",',','

/
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2.2.9InformacI6n 'Imporlllnte eobrelos Ingredientss de MARVELON

Si su inédito le dijo que es intolerante a algunos ezticares. contecle e su médlto antes de comenzar a tomar MARVELON.

2.3 Cuando debe eonhlctar '8su médico?

Chequeos regulares

Cuando estillomando MARVELON. su médico le,lncf<:ará que regrese para chequeos regulares, Usualmente. Ud.

deberálener un conlTol cada aIIo,

Contacte e eu médico tan pronto comOS" posible el:

Nota cualqu;"r cambio en su salud, espectalmenle relationado con los punlos mencionados en esle

prospecto ('/llr la seoci6n "Cuando no debo toma, MARVELON- y la sección "Que debo saber antes de tomar

MARVELOt>r; no oMde cambios en la salud de famma,es cercanos)

Sienle un bullo en su mama

Sienle slntomas de engioedema, tales como: hlnchaz6n en la cara, 1en9ua y/o garganta y/o dfficultad para

tragar o picazón junto con cf~lCUhadpara respirar;

Va a tomar otros madicamenlos (Ve, 'MARVELON y olros medlcamentosl

Su habilidad para movil ••• eSta limitada por un periodo de tiempo prolongado o el '/ll a ser opereda Qnforme

a eu médICOpor lo menos 4 semenas anles):

Tiene eangrado vaginal Inusual;

OlvidO de tomar comprimidos en le primera semana de tratamiento y tuvo 'eladones en los 7 dlas entertores.

Tiene diarrea severa;

No tuvo periodo dos meses seguidos o sospecha estar embarazada (no comience la siguiente caja hasta

que lo comente con su médico)

OeJe de tomar los comprimidos y consuhe con su médico Inmedlatameme el nota posibles signos de

trombosis:

• Una tos inusual;

• Dolor severo en el pecho que puede Deger al blazo izquierdo;

• Felta de a1;"nto;

• Un dolor de cabeza Inusual, se'/llro o prolongado o ataque de mlgralle;

• PérdIda parcial o completa de la visión;

• Discapacidad de habla;

• cambios re tinos en su audición, olfato o gusto;

• sensación mareo' desmayo:
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• Debilidad o entumecimiento en cualquier parte del cuerpo;

• Fuerte dolor abdominal:

• Fuerte dolor o hlncl1azón en las plemas

Para más información. ver la sección 2.2.3 en aste prospecto.

2.4 Más Infonmaclon .obre anticonceptivos hormonal ••

Los anUoonceptivo. combinados pusdan len •• beneticlos pmala saiud no anticonceptivos,

• $U perlodo puade ser más leve y cono. Como resul1ado, el riesgo de anemia puede ser menor. Los dolores del periodo pueden ser

menos severos o desepmecer por oomplelo.

• Adidonalmente, se ha reportado que algun •• desórdenes ocurren menos !recuenlemenle en mujeres que loman comprimidos

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

infeOOón pelvica (enfermedad in1lamatolia pélvíca o EIP): embarazo eclópico (embarazo en que et embrión se implanla fue,. del

útero) y cáncer de endometrio (revestimiento del útero) Y ovarios. Esto puade ser también ei caso de ios comprimidos de bajas dosis.

pero eslO 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 mSfCOdo oon el dia de la semana en que debe ser loma<lo.

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

haya lomado los 21 comprimidos., Duranlel •• siguienles ? dlas no lome comprimidos. Su periodo debe romenzar durante estos 7 dias {sengrado

por deprivaclón), Generalmenle oomanzara en el dia 2-3 luego del último comprimido de MARVELON., Comience la siguienle caja de MARVELON

en el día 8, aún si su 'periodo continúa, Esto 51gnlfica que Ud. siempre comenzará una nueva caja el mÍSmo dia de la semana, y siempre debe tener

su periodo ",bre JOSmismos dias. cada mes.

",2 Como Iniciar fa prime", caja de MARVELON

• Cuando no se ha usado un anJiconcap/iV¡l honmona' el mes anterior,

Comience a tomar MARVELON el primer dla de SUdele. es dadr. el primer dla del periodo. Tome el compnmldo marcado en el dla

de la semana. Por ejemplo, sí su penodocomienza un vienies, tome el ~mprimido marcado como viernes, Luego, siga el orden de

dias. MARVELON funcionar. Indapendientemente. no es necesarlo que utilice airo método anticonceptivo adlClenal

Ud. puede también comenzar en lo, dla, 2-5 de su sk:lo. pero silo hace, asegúrese que también utilice un método anticonceptivo

a<lidenal (método de berrera) los pnm•••• 7 dlas de loma del comprimide en el primer dde.

) ..
ptiv~,-'aétual (esto significa sin

Ud. PIIade em,px'" a romar
8-APN-DGA.ANMAT

Cuando cambia de olJo anticoncepTivo hoImonal combinado, anille vaginal e parche lransdérmlco ., .
Ud. pusda comen r a lomar MARVELON 100\10 de lermlnar el último comprimido del antico
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.~ "
MARVELON luego de lomar el úlUmo de los comprimidos activos (si no sabe cutll es, consu"e a su méd ~<li"'''''-'-' ••..

E: '"
También poe1e comenzar luego, pero nunca luago del dla siguiente al dla de descanso de su tratamienlo actual (o el nle al

último oomprimido Inaclívo de su Iralamianlo actual). En ceso de que Ud. utilICe un anillo vaginal o parche lransdérmloo, es mejor

comanzar a tomar MARvaON en el dia que se remueve el anillo o parohe. Tambllm puede comenzar alomar MARVELON ama,

tardar, el dla en que comenzarla con el siguiente anillo o parche.
Si Ud. ha tomado el comprimido de Iorma comecta y consistente, y esta segura de no ester embarazada, también puede dejar de

lomar el comprimido o ramover el anillo o parohe cualquier dia y comenzar alomar MARVELON inmedialamente.

Si sigue estas instracciones, no es necesario el uso de un mélodo anlloonceptivo adicional.

• Cuam10 C8mbia de un amiconceptivo cOIlfeniendo solo progesterona(comprimido)

Puadedejar de lomar el comprimido cualquier dia y comenzar a tomar MARVELON al di. siguiente. Pero si está teniendo relaciones.

asagúrase de utiliZar un método anticonceptivo ad'~lon.1 (mélodo de barreral durante los primeros 7 dlas que esté lomando

MARVELON.

• Cuando C8mbía de un anlloonceplivo conteniendo solo progestarona (inyectable). implante o dispositívo inlrautarino (mU) liberador

de progesterona.

Comience alomar MARVELON cuando deba apllcarne su siguiente Inyección o en el dla que se ramueve su Implanl. o OIU, Pero si

eslil teniendo relaciOllas, asegúrese de utilizar un .mélodo anticonceptivo a<licionat (mélodo de barrara) duranle los primeros 7 dlas

que eslé tomando MARvaON,

• Luego de tenar un bebe,

Si acaba de tener un bebé, su médico le indieatá -que espere hasta su primer periodo normal antes de comenzar a tomar

MARVELON, A veces, es posible comenzar antes. Su médloo se lo comunicará. Si eslil en periodo de laclanCia y quiere comenzar a

lomar MARVELON. debe consunar a su médico primero.

• Luego de un aborio o pérdída espontánea.

SU médico le aconsejará.

3.3 $1 lomo demasiados comprimidos d. MARVELON (sobradosls)
No ha habido raportes de efectos adversos serios debidos a una loma excesiva de comprimidos de MARVELON en una sola toma Si Ud, ha

lomado muchOS comprimidos de MARVELON junios, puede tener nausea, vómños o sangrado vaginal. Sí descubre que un nlfto ha tomado

MARVELON. consulte a su médico.
Ant.la .ventualldad d. una sollradosllieacl6n concurrir al hospital más cereano o comunlea,.. con los centros lo<lcol6gícos:

Hospital d. Padiatrla R1ean:JoGutlárm: (011)4962-666612247, 0800-444-8694.
Hospttal A. Pos s: (011) 4654-6648 1465l1.7717,
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3.4 Qué hace •• !" .

... olvida de tomar comprlmldos

• SI tiene menos de 12 horas de demore en lomar el comprimido, ,la confiabffidad .del comprimido se

mantiene. Tome el oomP~mldo tan pronto como pue<!a y tome el siguiente a Ilihora usual.

• SI tiene más de 1,2horas de demora en tomar el comprimido, la confl8bilidad dal oomprimldo pue<!e eslar

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

eficacia del anticonceptivo disminuya. ExIste un riesgo particularmonte alto de embarazo si Divida el comprimido

al comienzo o al final del envase. Ptx lo tanto, dabe seguir las Indicadones a continuación (ver Iambién el

diagrama a continuación):

Olvidó más de un comprimido en una caja

Consulle con su médico.

1 comprimIdo olv1dado en la semana 1
Tome el comprimido tan pronlooomo lo rllaJerde (aunque esto signifique lomar 2 oomprirntdosluntos). Use

preventivamente un método anticonceptivo adicional (método de barrera) por los siguientes 7 dias. SI luYO

relaciones sexuales en la semana previa e olvidar el comprimido. es posible que eslé embarazada. Contacie a

su médico inme<!18tamente.

1 comprimido olvIdado en la semana 2 ,
Tome el comprimidO tan pronto como 16 recuerdé (aUIIQue signifique tomar 2 comprimidos Juntos). La

confiabilldad del oomprirntdo se mantiene. Necesitaré tomar precauciones anlloonoeptivas adicionales.

1 compnmldo olvidado en la semana 3
Ud. Pue<!e elegir enlralas slguienlas o¡iclones, sin necesidad de lomar precauciones anlloonceptlvas extra:

1.' Tomar el comp~mtdo olvidado Ian pi'onlo como lo recuerde (aunque signifique tomar 2 comprimidos

juntOs) y ,tomar el comprimido siguienla en el horario usual. Comlencé la caja siguiente ton pronto termina la

caja actual de modo que no haya inleflUpdÓll enlra uno Y otro. No debe~a taner su periodo hasta que termine

la segunda caja, pero d9berla tener manChado o sangrado en los dlas que lome el oomprImldo.

O
2, Oeje de tomar los comprimidos de la caja aclual, tenga un periodo libre de 7 dlas o menos (Incluyendo el

di. qua olvidO el comprimido) y luego comience la caJa slgulenla. SI haca eslo, pue<!e comenzar le cala

~iguienteel miSmo dla de la SélTlana ~ue usuatmente .

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

Ud. puede estar e arazada: Consulle con su médico antes de comenzar una nueva caja. ~

I IF-201~ 8-APN.DGA#ANMAT
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Si vomita o tiana diarrea severa, los Ingredlentas activos de MARVELON puedan no absorberse

completamente. SI vomita danlroda las 3-4 horas después de tomai al comprimído. es como si hLlblera

oMdado do tomarlo. Debe seguir las Indicadonas de comprimidos olvidados. SI tiene diarrea severa. consulte a

su médico .

•..•Ud. do_ domorar su portodo
Ud. pu!lde demófal su perlado si comiónza una nueva caja de MARVELON Inmediatamente luego de terminar

la caja actual. Puede COlInnuarcon esta caja hasta que desee, hasta que termina la caja. Cuando desea tener

al periodo, sólo deje de tomar al comprimido. Mientras esté tomando la segunda caja Ud. pUade laner sangrado

o manchas Coi1ilel"'e con la siguiente caja luego de 7 dlas de descanso sín comprimido. )
1 /,~)/1 ./~;N.DGA#ANMATPI'l!i~~.seNenJ,,$,
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•••Ud. tJeno sangrado In•• porado
Cotooos los anticoncapll'los hormonsles, por los pnmeros mesas, Ud. puede tener ,angrado' 'aginale,
irregulares (manchado o sangrado) entre loSpertodos, Ud. necesiterá usar pluteeción ssnitana. pero continúe
tomando los comprimidos de manera normal. El sangrado irregular normelmente para una 'leZ que su cuerpo
sa ajusta al comprimido (generalmente luego de 3 meses). Si el sangradló continúa. empeora o comienza

nue,amente, consullt! a sti médiCO,

.,

OMSD
•••Ud. d•••• cambiar 111di. de COlIllanzO de $U Pfrlodo
Si toma los comprimidos correctamente. Ud. tendrá su periodo aproximadamente el mismo dia cada 4
semanas. Si quiere cambiar ese dia, solo arorte (nunca alargue), el siguiente periodo de descanso. Por
ejemplo, si su periodo generalmente comtenza el viernes y desea que el p,oxImo comience el martes (3 dlas
antes), ,comienceJanueva caja 3 dias antes de 10 normal o menos), Ud. no ternlrá periodo en ese descanso.

Tend,á algón sangredo o,mancl1am;entras lome la siguiente caja.

PROYECTO DE PROSPECTO

••.Ud. no tuvo un periodo
Si ha tomado lodos los comprimidos en el momento correcto, Yno ha,vomitado o usado ollos medlcamentes.
entonces es muy puco probable que asté embarazada. Continúe tomando MARVELON de forma normal. Si no
tu,. su periodo 2 veces aaguldas, Ud. puede eslar embarazada. Consulte a su médico inmediatamente. No
comience una nue," caja de MARVELON hasta que su medico haya corroborado que no está embarazada.

3.5 SI quiere dejar dalomar MARvaON
Puede dejar de tomar MARVELON en cualquier momento. Si no quiere quedar embarazada. consulte con 'u médico sobre otros método,

enticonceptivo,.

Si deja de tomar MARVELON porque qUIere quedar embarazada, deberla esperar a tener un perl0d0 natural antes de intentar concebir.

" POSIBLES EFECTOSADVERSOS
Como lodos los medicamenlos MARVELON puede causar efectos ad'/erSOS.aunqua no todos los sufran.

IF-20 - . ~ 68-APN-DGA#ANMAT
aN:IlOea10llas

Co-Director Té&uoo
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•

Consulte a su :médicO si nota cualquier ef~o no deseado, especialmente -si es severo o persistente, o si hay algun cambio en su salud que Ud.

piense que puede ser causado por MARVELON.

Lasreaoctones serias que se han ,!sto con MARVElON. asl como también los slntomas son los descriptos en la sección 2,2.3 y 22.4 -MARVELON

y la trombosis I MARVELON y el cánoo( •
comunes (ocurren en más de1 ceda 100 usuanas):

• Cambios de humor, e'lado depresWo

• Dolor da cabeza
• Nausea, dolor abdominal.

• Dolor en las mamas, senslbilidad en las mamas
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Poco comunes (ocurren en mas de 1 cada 1000 usualies pero no mas de 1 cada 100 usuarias):

• Retendón de liquido.

• Disminución del deseo sexual

• Mígralia

• Vómitos, diarrea

• Erupción rotaooa, urticalia

• Aumento deHamaiío de les mamas

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

• Reaociones de hlpersanslblHdad

• Coágulos sangulneos en venas

• Coágulos sangulneos en arterias

• Deseo sexual aumentado

• Inlolaranda a les lentes de contacto

• Eritema nodo$O, eritema multiforme (estos son enfermedades de la piel)

•• Secreción e!i mamas, secreci6n \lag~nal

• Disminución de peso

Si nola cualquier efecto advarso no mencionado en este prospecto, contacte a su médico o fermaoéutico.

5. COMO GUAROAR MARVEl.ON?

conservar en sitio seco al abrigo de la luz a menos de 25'C.

No ubllca este medicamento después de la fecha que figura en el envese.

6. QUE HACER EN CASO DE SOBREDDSlS
Ante la eventualidad de una aobredoslficaelón concurrir ai h •• p~al más cercano o eomunl •••• e con los cenll'Os toxicológicos:

~~I de Pedlatria Rlcatdo Gutlémlz: (OH) 4962-666612247, 0600-144-8694-

r1o.p~1 A. Posadas: (011)4654-6646/4658-7777.

MANTENER fUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTlLfZAOO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCf6N y VIGILANCIA M~DlCA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN NUEVA RECETA.

Ante cualqular inconveniente con el producto el pactenle puede llenar la. Iictla que esta

http://Www,anmat.gov.aú!al1llacovlgllanclaINotlflcar.aspollamaraANMAT •.•• ponde080(l.333-1234.

en la pilgina web de la ANMAT:

¡

Ví
Jose Nerone.
Apoderado

M ARoo;TlNOS.RL

EspactaHdad Medicinal autorliada por el Ministerio de Salud.

Ger1licado N' 36.819
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