Prospecto: informacién para el usuario
Marvelon, comprimidos
desogestrel, etinilestradiol

Cosas importantes que usted debe saber sobre combinados hormonales anticonceptivos
medios:

Estos medios constituyen uno de los mas fiables reversibles métodos anticonceptivos,
siempre que se utilicen correctamente.

Ellos proporcionan un ligeramente mayor riesgo de desarrollo de un codgulo de sangre
(trombosis) en el y arterias ,especialmente en el primer afio que usted u uno combinado
hormonal anticonceptivo usado o si usted después de una interrupcién de 4 semanas o
mas vuelve a empezar con el uso de uno combinado hormonal anticonceptivo.

Tenga cuidado con y contacte con su médico si cree que usted posiblemente sintomas de
un uno coagulo de sangre tiene (ver seccién 2 ‘Coagulos de sangre (trombosis)’).

Lea cuidadosamente todo el prospecto antes de que este medicamento vaya a tomar porque
esta importante informacién en para usted.

Guarde este prospecto. Quizas necesite usted mas tarde nuevamente necesitarlo.

Tiene usted aun preguntas? Entonces, péngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

No dé este medicamento a otros, porque es solopara usted prescrito . El puede. El puede
perjudicial son para otros, incluso aunque tengan ellos los mismos sintomas que usted.

Si experimenta efectos secundarios uno de los efectos secundarios que en seccién 4
figura? O recibe usted un efecto secundario que no en este prospecto figura? Entonces
contacte a su médico o farmacéutico.
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¢Qué es Marvelon y para qué se usa este medicamento?

Composicion y tipo de pildora

Marvelon es una pildora anticonceptiva oral combinada (de ‘pildora combinada’). Cada tableta
contiene una pequefia cantidad de dos diferentes hormonas femeninas, a saber desogestrel (una
hormona con accion similar a la progesterona funcionamiento) en etinilestradiol (un hormona con
accion estrogénica). Debido a la pequefia cantidad de hormonas, se considera Marvelon como
como uno baja dosis anticonceptivo. Porque ambos hormonas en todas tabletas en la tira en
misma cantidad combinadas estan, se un monofasico -- pildora combinada llamado.

Para qué se este medicamento utiliza?
Marvelon se utiliza para prevenir el embarazo.
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Si Marvelon se toma correctamente se toma (sin que tabletas sean olvidadas) es la probabilidad
de quedar embarazada muy pequeia ..

2. puede este medicamento no no usar o debe tener especial cuidado con ser?

Generales comentarios

Lea antes de que comience con el uso de Marvelon la informacion sobre codgulos de sangre
(trombosis) en seccién 2. Es especialmente importante que usted lea cuéles son los sintomas de
un coagulo de sangre coagulo de sangre ver seccidn 2 ' 2Coagulos de sangre (trombosis)'.

En este prospecto se describen algunas situaciones en las que debe dejar de usar la pildora o el
uso de la en la que la fiabilidad de la pildora reducida puede estar. En tales situaciones debe
abstenerse de tener relaciones sexuales comunidad usar un adicional anticonceptivo sin
hormonas usar, por ejemplo un condén o otro método anticonceptivo de barrera. No utilice el
método del calendarioo de la temperatura. Estas métodos pueden ser poco fiables porque la
pildora afecta a la normales cambios de la temperatura corporal y el endometrio durante el ciclo
menstrual la ciclo menstrual.

Marvelon ofrece net como otros hormonales anticonceptivos ninguna proteccién contra una
VIH- infeccién (SIDA) o otras sexualmente transmisibles enfermedades (ETS).

Cuando puede este medicamento no usar?

No debe este medicamento no usar si tiene una de las a continuacién mencionadas
enfermedades tiene. Si usted un de las a continuacidén mencionadas enfermedades tiene, informe
esto entonces a su médico. Su médico discutird con usted cudl otro método de anticoncepcién
es mas adecuado para usted. Vea también la seccién ' Cuando necesitausted extra debe u extra
cautela ser con este medicamento?'.

Usted tiene un codgulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), el pulmones (embolia pulmonar) de un otro
6rgano, o usted ha esto en el pasado tenido.
Usted sabe que usted un trastorno tiene de su coagulacién sanguinea — por
ejemplo proteina C-deficiencia, proteina S- deficiencia, antitrombina-Ill-
deficiencia, factor V-Leiden o anticuerpos contra fosfolipidos.
U debe ser operado o esté durante largo tiempo no de pie (ver seccién
‘Coéagulos de sangre (trombosis)’).
U tiene alguna vez un ataque al corazén o un derrame cerebral ha tenido.
Usted tiene angina de pecho (una enfermedad que intenso dolor en el pecho
causa en un primer sintoma de un ataque al corazén puede ser) o un ‘ataque
isquémico transitorio’ (AIT: sintomas transitorios de un accidente
cerebrovascular) o usted ha esto alguna vez tenido.
Usted ha una de las siguientes enfermedades, que aumentan el riesgo de un
coagulo de sangre en sus aumentar:

- grave diabetes con dafio de vasos sanguineos

- grave aumentada presion arterial

- un grave aumentado nivel de grasa en su sangre (colesterol de triglicéridos)

- una enfermedad que hiperhomocisteinemia se llama.
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. Usted tiene un tipo de migrafa que ‘migrafia con aura’ se llama (o tiene esto
alguna vez tenido).

. Usted tiene pancreatitis (una inflamacion del pancreas) o tiene esto tenido,
combinado con una alto contenido de grasa en su sangre.
. U tiene ictericia (coloracion amarilla de la piel o ojos ) ouna grave enfermedad

hepatica enfermedad hepatica de tiene esto tenido, y el resultados de pruebas
de funcién hepatica son aiin no normal.

. Usted tiene una forma de cancer o ha esto tenido que sensible puede ser a
hormonas sexuales (como cancer de mama o cancer de los 6rganos sexuales).

. Usted tiene cancer de higado o ha tenido esto antes.

. Usted tiene sangrados inusuales de la vagina cuya la causa no ha sido
determinada.

. U tiene un engrosamiento anormal del endometrio.

. Usted es alérgico a uno de los componentes en este medicamento. Estos

componentes puede usted encontrar en seccién 6 de este prospecto.

Si una de las mencionadas situaciones ocurre mientras usted ya esta usando Marvelon,
entoncesdebe debe u inmediatamente detener con el uso y contactar con su médico. Use
mientras tanto otro método , no- hormonal- hormonal método de anticoncepcién. Consulte
también ‘Observaciones generales’ al comienzo de seccién 2.

No use Marvelon si tiene hepatitis C tiene tiene en para esto medicamentos con
ombitasvirparitaprevirritonavir y dasabuvir o glecaprevirpibrentasvir usado (ver también seccion
2 'Usado u todavia otros medicamentos?’).

Cuéndo debe u extra cauteloso ser con este medicamento?
Cuando debe u contactar con su su médico?

Llame de emergencia médica ayuda en
. si usted posibles sintomas o signos de un coagulo de sangre nota, que pueden
significar que u sufre de un codgulo de sangre en su pierna (es decir. trombosis
venosa profunda), un codgulo de sangre en su pulmoén (es decir. embolia
pulmonar), un ataque al corazén o un derrame cerebral (ver abajo la seccién
‘Coéagulos de sangre (trombosis)’).

Vaya para un descripcién de los sintomas o manifestaciones de estos graves efectos secundarios
a'¢Coémo reconoce usted un coagulo de sangre?’.

Digale a su médico médico, si un de las siguientes situaciones se aplica a usted .
Si la enfermedad aparece o empeora, mientras usa Marvelon ,debe debe usted esto también a su
médico decir.

. Usted fuma.

. Usted tiene diabetes.

. Usted esta muy con sobrepeso.

. U tiene una presién arterial alta.

. U tiene una enfermedad de las vélvulas cardiacas o una determinada arritmia.
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. U tiene una inflamacion en la venas cerca debajo de la piel (tromboflebitis

superficial).

. Usted tiene varices.

. Alguien en su familia directa tiene alguna vez trombosis, un ataque al corazén o
un derrame cerebral ha tenido.

. Usted tiene migrana.

. Usted tiene epilepsia.

. Usted tiene aumentados niveles de grasa en su sangre (hipertrigliceridemia), o

esta afeccion ocurre en su familia o ha ocurrido en su familia anteriormente.
Hipertrigliceridemia esta en relacidon con un un mayor riesgo de pancreatitis
(una inflamacién del pancreas) desarrollar ..

. debe ser ser operado o usted esta durante largo tiempo no de pie (ver ‘Coédgulos
de sangre (trombosis)’ en seccién 2).
. Si usted recientemente ha dado a luz, tiene u un aumentado riesgo de tener de

coagulos de sangre. Pregunte su médico como pronto después de el parto
usted puede comenzar con el uso de Marvelon.

. U tiene alguien en su familia directa que cancer de mama ha tenido.

. U tiene una enfermedad del higado o de la vesicula biliar.

. U tiene la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (crénica intestinal).

. U tiene lupus eritematoso sistémico (LES - una enfermedad que su natural
sistema inmunoldgico afecta).

. U tiene hemolitico-urémico sindrome (HUS - un trastorno de la coagulacion
sanguinea que insuficiencia renal causa).

. U tiene anemia de células falciformes (un hereditaria enfermedad de los
glébulos rojos).

. Usted tiene un trastorno que por primera vez aparecidé o empeord durante un

embarazo de en anterior uso de hormonas sexuales, por ejemplo pérdida de
audicion, porfiria (una enfermedad de la sangre), herpes gestationis (erupcion
cutanea con ampollas durante el embarazo) o corea de Sydenham (una
enfermedad neuroldgica donde movimientos repentinos del cuerpo ocurren).

. Usted presenta sintomas de angio-edema como hinchazén de su cara, lengua
yo garganta yo dificultades al tragar o urticaria posiblemente con problemas
respiratorios . Consulte eneste caso caso contacto directo con su médico.
Productos con estrégenos pueden los sintomas de hereditario y adquirido
angio-edema causar 0 empeorar.

. Usted tiene cloasma o usted tiene alguna vez cloasma ha tenido (manchas
amarillentas de pigmentacion, llamadas ‘manchas del embarazo’, especialmente
en la cara); si esto el caso es, es prudente evitar exposicion directa exposicion la
luz solar o luz ultravioleta luz a evitar.

La pildora y codgulos de sangre (trombosis)

COAGULOS DE SANGRE (TROMBOSIS)
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Si usted un combinado hormonal anticonceptivo como Marvelon usa, tiene un mayor riesgo de
un coagulo de sangre de tener recibir entonces si usted no combinado hormonal anticonceptivo
usa. En raramente ocurrentes casos puede un coagulo de sangre un vaso sanguineo obstruiry
graves problemas causar. Coagulos de sangre pueden formarse

. en venas (esto se llama ‘trombosis venosa’, ‘tromboembolismo venoso’ o TEV
llamado)

. en arterias (esto se ‘trombosis arterial’, ‘tromboembolismo arterial’ o ATE
llamado).

No siempre se recupera completamente de codgulos de sangre. En raras ocasiones pueden
haber efectos prolongados graves efectos ser, 0 en muy raras ocasiones pueden coagulos de
sangre ser mortales letal son.

Es importante que usted sepa que el riesgo general de un coagulo danino por Marvelon es
pequefio . s COMO RECONOCER UN COAGULO?

Llame
Interruptor urgente médica ayuda en si usted un de los siguientes sintomas o signos nota.

Tiene usted uno de estos sintomas de sintomas? ¢Ddnde puede usted
sufrir de?
hinchazén de una pierna o a lo largo de una vena Profunda venosa
en una pierna o pie, especialmente si esto se trombosis

acompana de:
dolor o sensibilidad de la pierna, que
usted posiblemente solo siente al estar
de pie o caminar
aumento de la temperatura en la pierna afectada
cambio de color de la piel de el
pierna, por ejemplo, palida, roja o
azul
repentina inexplicada dificultad respiratoria o Embolia pulmonar
respiracion rapida
tos repentina sin causa aparente, donde usted
puede toser sangre
agudo dolor en el pecho, que puede
empeorar cuando respira profundamente
profundo respira
grave sensacion de ligereza en la cabeza mareo
rapido o irregular latido del corazén
severo dolor en su estébmago

Si usted duda, péngase en contacto con un médico,

porque deseo algunos de estos sintomas, como tos o

dificultad para respirar, pueden

erréneamente ser considerados como una afecciéon mas

leve, como una infeccidn respiratoria (por ejemplo,

resfriado).

Sintomas aparecen generalmente en un 0jo : Trombosis venosa en la
inmediatamente pérdida de la vision, o
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vision borrosa sin dolor, que puede desarrollarse hasta | retina la en el 0jo)
pérdida de la Trombosis venosa en la retina (coagulo de

sangre
¢Tiene alguno de estos sintomas o molestias? :De qué puede sufrir?
vision

dolor, malestar, presién o una sensacién pesada, Ataque al corazén

apretada o llena en el pecho, brazo o debajo del

esternon

sensacion de llenura, indigestion o dificultad para

respirar

malestar en la parte superior del cuerpo que se
irradia hacia la espalda, mandibula, garganta, brazo

y estébmago

sudoracién, naduseas, vomitos o mareos

debilidad extrema, ansiedad o dificultad para respirar
latidos cardiacos rapidos o irregulares

debilidad repentina o entumecimiento de la cara, Derrame cerebral
brazo o pierna, especialmente en un lado del cuerpo
confusion repentina, dificultad para hablar o entender
dificultad repentina para ver en uno 0 ambos 0jos
dificultad repentina para caminar, mareos, pérdida de
equilibrio o coordinacion
dolor de cabeza repentino, severo o prolongado
sin causa conocida
disminucién de la conciencia o desmayo con o sin
convulsion
Los sintomas de un derrame cerebral a veces pueden durar
poco tiempo y recuperarse casi de inmediato y por
completo. Sin embargo, aun debe buscar atencion médica
de emergencia, ya que puede tener riesgo de sufrir otro
derrame cerebral.

hinchazon y ligera coloracion azulada de un brazo o Coégulo de sangre que
pierna obstruye otros vasos
dolor severo en su abdomen (abdomen agudo) sanguineos

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

Wat kan er gebeuren als er een codgulo de sangre wordt gevormd in een vena?

. El uso de combinados hormonales anticonceptivos esta en relacién con un
mayor riesgo de coagulos de sangre en una vena ( trombosisvenosa ).Este Esta
efectos secundarios ocurren sin embargo raramente en. Generalmente aparecen
en el primer afio que un combinado hormonal anticonceptivo se utiliza.
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. Si hay un coagulo de sangre se forma en una vena en una pierna o pie, puede
causar una trombosis venosa profunda (TVP) provocar.

. Si un codgulo de sangre desde la pierna es transportado y en el pulmén llega,
puede causar una embolia pulmonar provocar.
. Es muy frecuente raramente para que un coagulo de sangre se forma en una

vena en otro 6rgano ,como el ojo ( venosovenosa trombosis en el retina).

Cuando es el riesgo de un codgulo de sangre en una vena el mas alto?

El riesgo de un codgulo de sangre en una vena tener es el mas alto en el primer aflo que una
mujer por primera vez un anticonceptivo hormonal combinado anticonceptivo usado. El riesgo
puede también aumentar estar si usted después de una interrupcién de 4 semanas 0 mas vuelve
a empezar con el uso de un combinado hormonal anticonceptivo (mismo producto, o un otro
producto que anteriormente).

Después del primer afio se el riesgo mas pequefio, pero permanece algo mas alto que cuando
usted no anticonceptivo hormonal combinado usa.

Si usted deja de Marvelon, su riesgo de en uno coagulo de sangre dentro algunas semanas de
nuevo normal.

Cémo alto es el riesgo de un coagulo de sangre?

El riesgo depende de de su natural riesgo de TEV, y del tipo combinado hormonal anticonceptivo
que usted usa.

El riesgo general de un codgulo de sangre en un pierna o pulmén (trombosis venosa profunda o
embolia pulmonar) con Marvelon es pequefio.

. De cada 10.000 mujeres que no algun combinado hormonal anticonceptivo usar
y no embarazada estar, obtener hay aproximadamente 2 en un periodo de un
afo un coagulo de sangre.

. De cada 10.000 mujeres que un combinado hormonal anticonceptivo usan que
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato contiene, obtienen
aproximadamente 5-7 de cada 5-7 en uno afio uno coagulo de sangre.

. De cada 10.000 mujeres que uno combinado hormonal anticonceptivo usan que
desogestrel contiene, como Marvelon, obtener hay aproximadamente entre los
9y 12 en un afo un codgulo de sangre.

. El riesgo de un coagulo de sangre tener obtener es dependiente de su historial
médico personal (ver las secciones ‘Factores que su riesgo de un coagulo en
uno vena2Farteria aumentar’ a continuacion).

Riesgo de en un aiio tener un
coagulo de sangre
Mujeres que no utilizan hormonal pildora/parche/anillo y | Aproximadamente 2 de cada
no estan embarazadas 10.000 mujeres
Mujeres que una pildora combinada usan que Aproximadamente 5-7 de cada
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato contiene | 10.000 mujeres
Mujeres que Marvelon usan Aproximadamente 9-12 de
cada
10.000 mujeres

Factores que su riesgo de un coadgulo de sangre en una vena aumentar
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El riesgo de un codgulo de sangre con Marvelon es pequefio, pero hay ciertas circunstancias que
aumentan el riesgo .. riesgo es mayor mas alto:

. si usted grave obesidad tiene (IMC [indice de masa corporal] mayor de 30
kg/m?2)
. si uno de sus cercanos familiares a temprana edad (por ejemplo antes el 50°

afio) un coagulo de sangre ha tenido en una pierna, pulmén o otro érgano. En
ese caso puede usted una hereditaria trastorno de coagulacion tener.

. si usted una operacion debe someterse, o si usted largo tiempo no esta de pie
debido a una lesién o enfermedad, o si su pierna en el yeso esta. El puede ser
necesario para antes de una cirugia , ocuando usted menos movil estd, algunos
algunos semanas a dejar con el uso de Marvelon. Si necesita dejar de Marvelon,
pregunte a su médico cuando puede volver a empezar con el uso uso.

. si usted mayor se vuelve (en particular por encima aproximadamente 35 afios)

. si usted en las ultimas pocas semanas ha dado a luz..

El riesgo de un coagulo de sangre aumenta a medida que hay mas de estas condiciones se
aplican a usted . Un viaje en.

Un viaje por méas de 4mas largo dan 4 hora) puede su riesgo de un coagulo de sangre
temporalmente aumentar, especialmente si hay algunas otras de las mencionadas circunstancias
circunstancias en usted aplicable son.

Es importante que le su médico informe si una o méas de estas condiciones en usted aplicable
son, incluso si usted sobre esto duda. Su médico puede decidir que usted debe dejar de usar
Marvelon.

Si uno de las mencionadas anteriormente circunstancias cambia mientras usa Marvelon ,por
ejemplo si un pariente cercano tiene un coagulo de sangre (trombosis) recibe sin conocida
causa, o si usted mucho en peso aumenta, informe esto entonces a su médico.

COAGULO DE SANGRE EN UNA ARTERIA

Qué puede er ocurrir si er un coagulo de sangre se forma en una arteria?
Al igual que un coagulo de sangre en una vena, puede un codgulo de sangre en una arteria graves
problemas causar. Puede por ejemplo un ataque al corazén o un derrame cerebral causar causar.

Factores que su riesgo de un coagulo de sangre en una arteria aumentan
Es importante que usted sepa que el riesgo de uno ataque al corazén o accidente
cerebrovascular por el uso de Marvelon muy pequeno es, pero mayor puede volverse:
. con aumento de edad (por encima aproximadamente 35 afios)
. si usted fuma. Si usted un combinado hormonal anticonceptivo como Marvelon
usa, se recomienda que usted deje con fumar. Si usted no puede dejar de fumar
y mayor es de 35 anos, puede su médico le recomendar que un otro tipo
anticonceptivo para usar.
. si usted sobrepeso tiene
. si usted alta presién arterial tiene
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. si un miembro de su cercana familia en joven edad (antes de los 50 afios) un
ataque al corazén o derrame cerebral ha tenido. En ese caso puede usted
también uno aumentado riesgo tener para un ataque al corazén o derrame
cerebral obtener ..

. usted, o un miembro de su cercana familia ,, un aumento de grasa en la sangre
tiene (colesterol o triglicéridos)

. si usted sufre de migrana padece, especialmente migrafia con aura

. si usted un enfermedad cardiaca tiene (enfermedad de la vélvula cardiaca, o una
arritmia que fibrilacion auricular se llama)

. si usted diabetes (diabetes) tiene.

Si mas entonces un de estas condiciones en usted de aplicacién es, o si un de estas
enfermedades particularmente grave es, puede el riesgo de obtener de un codgulo de sangre
incluso ain mas aumentado estar.

Si un de las mencionadas anteriormente circunstancias cambia mientras usa Marvelon utiliza, por
ejemplo si usted comienza a fumar o si un pariente cercano un coagulo de sangre (trombosis)
tiene sin conocida causa, o si usted mucho en peso aumenta, informe esto entonces a su
médico.

La pildora y cancer

En mujeres que usan pildora utilizan se algo méas cancer de mama diagnosticado que en no
usuarias de la pildora de la misma edad. Diez afios después de dejar con la pildora no hay ninguna
diferencia mas. Es no conocido si esta diferencia es causada por la pildora. Puede también ser
debido porque usuarias de pildoras mas a fondo y con mas frecuencia son examinadas, de modo
que el cancer de mama se detecta antes ..

raros casos se han en usuarias de la pildora benignos tumores hepaticos encontrados y en aun
mas raros casos malignos tumores hepaticos. A veces han estos tumores llevado a una que
amenaza la vida interna sangrado. Si usted de repente tiene problemas con dolor abdominal,
entonces debe usted inmediatamente ponerse en contacto con su médico .

Crénico infeccién con el virus del papiloma humano es el principal factor de riesgo para el
desarrollo de cancer de cuello uterino. En mujeres que toman la pildora durante un periodo
prolongado de tiempo puede de probabilidad de contraer de cancer de cuello uterino
ligeramente aumentada esta. Es sin embargo no claro si esto es causado por la pildora, o que el
hacer tiene con sexual conducta y otros factores ( comomejor control del cuello

uterino ).Trastornos

mentales trastornos

Algunas mujeres que hormonales anticonceptivos incluyendo Marvelon usan, han informado de
de depresion o tristeza. La depresidn puede seria son y puede a veces a pensamientos suicidas
conducir. Si usted cambios de humor y sintomas de depresion experimenta, contacte lo mas
rapido posible con su médico para mas médico consejo.

Usa usted otros medicamentos ?Usa

usted ademas Marvelon otros medicamentos o remedios herbales de remedios herbales, ha
usted eso recientemente hecho o va usted esto quizas pronto hacer ?Digale eso entonces su
médico, médico, farmacéutico o partera. Esto se aplica también a medicamentos que usted sin
receta puede obtener. Informe también a cualquier otro médico o dentista (de farmacéutico) que
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le un otro medicamento prescribe que usted Marvelon usa. Ellos pueden entonces decirle si es
necesario es un extra no hormonal anticonceptivo (por ejemplo un condén) usar y también
cuanto tiempo usted eso entonces debe usar 0 eso eso el uso de un otro medicamento que
usted necesita tiene, debe cambiar.

No use Marvelon si tiene hepatitis C tiene tiene en para esto medicamentos con
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir o glecaprevir/pibrentasvir usado, porque esto un
aumento de uno enzima hepatico (ALAT, uno prueba de funcién hepética) puede causar. Su
médico prescribird un otro anticonceptivo antes de que comience con con esta tratamiento.
Marvelon puede aproximadamente 2 semanas después del de este tratamiento nuevamente ser
iniciado. Ver seccioén 2 ‘Cuando puede este medicamento no usar?’).

Algunos medicamentos

. pueden una influencia tener en los niveles sanguineos de Marvelon
. pueden Marvelon menos eficaz hacer para embarazo a prevenir
. pueden inesperadas hemorragias causar.

Estos incluyen entre otros medicamentos para el tratamiento de:

. epilepsia (por ejemplo primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato)

. tuberculosis (por ejemplo rifampicina, rifabutina)

. infeccion por VIH (por ejemplo ritonavir, nelfinavir, nevirapine, efavirenz)

. hepatitis C-infeccidn viral (por ejemplo boceprevir, telaprevir)

. otras infecciones (por ejemplo griseofulvina)

. alta presion arterial en los vasos sanguineos de los pulmones (bosentan)

. depresivo estado de dnimo (el remedio herbal hierba de San Juan).

Si usted medicamentos o remedios herbales usa que Marvelon menos efectivo pueden hacer,
debe usted también un método anticonceptivo de barrera usar. Porque el efecto de un otro
medicamento sobre Marvelon hasta 28 dias después de la suspensidon de ese medicamento
puede persistir, debe usted que extra método anticonceptivo de barrera durante que tiempo
seqguir usando.

Marvelon puede el efecto de otros medicamentos afectar, por ejemplo:
. medicamentos que ciclosporina contienen
. el anti-epiléptico medicamento lamotrigina (esto puede conducir a un aumento
del numerode ataques

Andlisis de laboratorio

Andlisis de laboratorio Si se andlisis de sangre u debe ser hecho, informe entonces su médico o el
personal de laboratorio que usted esta usando la pildora .. hormonales pueden de hecho el de
resultados de algunos exdmenes afectar.

Embarazo y lactancia

Embarazo
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Si estd embarazada, o piensa que esta embarazada podria ser estar puede Marvelon no usar. Si
sospecha que esta embarazada mientras esta usando Marvelon , contacte lo antesposible con su
médico. Lactancia El

Lactancia

El uso de Marvelon se en general no se recomienda mientras una mujer estd amamantando . Si
deseala pildora aun quiere usar mientras usted todavia aun lactancia da, puede usted el mejor
contacto contactar con su médico.

Conduccién y el uso de maquinas
No hay ninguna indicacién que el conducciodn y la capacidad para manejar maquinas puede usar
afectada ser.

Marvelon contiene lactosa
Si sumédico le ha informado que usted ciertos azucares no tolera, consulte con su médico antes
de que este medicamento tome.

Nifios y adolescentes hasta 18 afios

Hay ninguna clinica informacién sobre la eficacia y seguridad en adolescentes menores de 18
afnos.

Cuando debe usted ir al médico durante el uso de este medicamento?

3. ¢Como toma usted este medicamento ?

Tome este medicamento siempre exactamente como su su médico o farmacéutico usted eso ha
dicho. Duda usted sobre el correcto uso? Entonces contacte a su médico o farmacéutico.

Cuando y como toma u de tabletas en?

La tira contiene 21 tabletas. En cada tableta se indica especificado en qué dia esta debe ser
tomada. Tome la tabletas cada dia aproximadamente a las misma hora en, si es necesario con un
poco de agua. Siga la direccién de la flecha que esta en la tira indicada hasta que haya tomado
las 21 tabletas completas ingerido. Después toma usted 7 dias ninguna tableta. Durante estos 7
dias deberia una hemorragia comenzar (la llamada hemorragia por deprivacién ).). Esta comienza
generalmente en el 2° o 3° dia después de la ultima tableta de Marvelon. Comience en el 8° dia
con la siguiente tira, independientemente de si el sangrado ya ha terminado o no. Dit significa
que usted siempre en el mismo dia de la semana con un siguiente blister comienza, y también
que la hemorragia por deprivacion cada mes aproximadamente en mismos dias cae.

Cuando empezar con la primera tira
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Usted ha el ultimo mes no ha usado pildora anticonceptiva.
Comience con Marvelon en el primer dia de la ciclo (el primer dia de su menstruacion). Marvelon
funciona en este caso directamente y usted no necesita ningun extra anticonceptivo que usar.

Puede también en dia 2-5 del ciclo comenzar pero entonces debe en los primeros 7 dias si uno
extra anticonceptivo (por ejemplo un condén) usar.

Cambio de otra pildora combinada, anillo vaginal o parche anticonceptivo

U puede con Marvelon comenzar en el dia después de que haya tomado la ultima tableta de su
anterior pildora ha tomado (asi sin pausa). Si hay en su anterior pildora también no activas
tabletas en la tira estan, debe usted inmediatamente continuar después la ultima activa tableta
de su anterior pildora (si usted no sabe cuél es, pregunte entonces a su médico o farmacéutico).
Puede también comenzar mas tarde, pero nunca mas tarde del dia después del de la periodo sin
tabletas de su su anterior pildora (o después de la Gltima tableta no activa de su anterior pildora).

Si cambia de un anillo vaginal o parche anticonceptivo puede comenzar con Marvelon empezar el
dia de extraccién del anillo o el Ultimo parche. Puede también mas tarde comenzar, pero usted
debe en su ultimo siete dias después de la extraccion del anillo o el Ultimo parche con Marvelon
comenzar.

Cuando usted la pildora, parche o anillo completamente segun el prescripciones ha usado y
usted esta seguro de que usted no embarazada esta, puede usted ademas detener con el tomar
de la pildora o el anillo o parche retirar en cada dia de su actual ciclo y inmediatamente cambiar al
uso de Marvelon.

Si usted estas instrucciones sigue no es necesario usar un método anticonceptivo (por ejemplo
un condén) utilizar ..

Cambio de una pildora progestagena (minipildora)

Usted puede de la una a la otra dia cambiar a Marvelon, pero usted debe la primera 7 dias si un
extra anticonceptivo (por ejemplo un condén) usar.

Cambio de la inyeccién anticonceptiva, un implante o uno que contiene hormonas dispositivo
intrauterino

Comience con Marvelon cuando usted de otra manera la siguiente inyeccién deberia recibir o en
el dia en que el implante o que contiene hormonas dispositivo intrauterino se elimina. U debe el
primeros 7 dias sin embargo si un extra anticonceptivo (por ejemplo un conddn) usar.

Después de un parto

Si acaba de dar a luz , su médico probablemente le recomendara esperar hasta su primera
menstruacion espontanea , pero a veces, pero a veces es posible antes de comenzar. Siga el
consejo de su médico. Eso aplica también para el caso de lactancia materna en de pildora desea
usar.

Después de un aborto espontaneo o aborto
Siga el consejo de su médico.

¢Ha usted demasiado mucho de este medicamento tomado?
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Existen no reportes de efectos graves dafinos de tomar muchas de Marvelon tabletas a la vez
simultaneamente. Si usted ha tomado varias tabletas a la vez ,puede que experimente molestias
como nauseas , vomitoso vomitar de vaginal pérdida de sangre. Si usted descubre que un nifio
Marvelon ha ingerido, consulte entonces su médico para consejo.

Qué hacer ...

...en el olvido de comprimidos
Si usted menos de 12 horas tarde esta con la toma de un uno tableta entonces
es el efecto de la pildora no se reduce. Tome esa tableta entonces tan pronto
como usted piensa en ello y toma las siguientes tabletas de nuevo a la hora
habitual.

mas de 12 horas tarde mas de 12 horas de retraso eficacia de la pildora se vea
reducida. Cuantas mas tabletas haya olvidado consecutivamente, mayor sera la
probabilidad de que de la pildora se reduzca es. La probabilidad de proteccién
insuficiente contra el embarazo es mayor si se omiten comprimidos al principio o
al final del blister. Por lo tanto, se aplican las siguientes reglas (ver también el
esquema):

Mas de 1 comprimido olvidado en un blister
Péngase en contacto con con su médico.

1tableta olvidada en semana 1

Tome la tableta olvidada tan pronto como lo recuerde, incluso si esto significa que
debe tomar dos tabletas al mismo momento debe tomarlas. Tome ademas las tabletas
nuevamente a la hora habitual en, pero usted también debe usar métodos
anticonceptivos adicionales durante 7 dias. Si ha tenido relaciones sexuales en la
semana anterior a la omision, debe considerar la posibilidad de embarazo. En ese caso,
pdngase en contacto con su médico de inmediato.

1tableta olvidada en semana 2

Tome la tableta olvidada tan pronto como lo recuerde, incluso si esto significa que
debe tomar dos tabletas al mismo momento debe tomar. Tome ademas las tabletas
nuevamente en el habitual tiempo en. El La eficacia de la pildora no se ha reducido, no
necesita usar anticonceptivos adicionales.

1tableta olvidada en semana 3

Usted puede elegir entre 2 opciones sin adicional anticonceptivos que necesitar usar.

1.  Tome la tableta olvidada tan pronto como piense en ello, incluso si esto significa
gue debe tomar dos tabletas al mismo tiempo. Continde tomando las tabletas a
la hora habitual. Ademas, omita el periodo sin tabletas y continte
inmediatamente con el siguiente blister. Muy probablemente recibira usted solo
al final del final de la segunda tira real sangrado por deprivacion, pero puede
experimentar manchado o sangrado intermenstrual durante el segundo blister.

2. También puede dejar de tomar el blister correspondiente. Mantenga un periodo
sin tabletas de 7 dias 0 menos a (cuente siempre el dia en que usted la tableta
ha olvidado ).Después contintie va u simplemente

continde con el siguiente blister.

Si sigue este método, siempre podra comenzar el nuevo blister en su dia de inicio
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habitual.

Si ha olvidado tomar tabletas en un blister y no tiene sangrado en el préximo
periodo normal sin tabletas, esto podria significar que esta embarazada. Debe
contactar a su médico antes de continuar con el siguiente blister.

.. en caso de trastornos gastricos y/o intestinales (por ejemplo, vomitos, diarrea severa)
Si vomita o tiene diarrea severa, existe la posibilidad de que los principios activos no se
absorban completamente en el cuerpo. Si vomita dentro de las 3-4 horas después de
tomar una tableta, esta situacién es similar a la de olvidar una tableta. Por lo tanto, en
caso de vomitos, siga el mismo consejo que se indica arriba para el olvido de tabletas.
Si tiene diarrea severa, consulte a su médico.

... Sl desea posponer su menstruacion

Es posible posponer su menstruacion, aunque no se recomienda. En casos
excepcionales, puede posponer su menstruaciéon continuando con un nuevo blister de
Marvelon sin un periodo sin tabletas. Puede continuar con este blister hasta que se
terminen todas las tabletas o detenerse antes si lo desea. Durante el uso de este
segundo blister, puede experimentar sangrado intermenstrual o manchado. Después
del periodo habitual sin tabletas de 7 dias, comience de nuevo con el siguiente blister.

... Si desea cambiar el dia de inicio de su menstruacion

Si toma sus tabletas segun las indicaciones, su menstruacién comenzara
aproximadamente el mismo dia cada vez. Si desea cambiar este dia, puede hacerlo
acortando el periodo normal sin tabletas entre dos blisters (pero nunca alargandolo).
Por ejemplo, si sumenstruacién normalmente comienza el viernes y desea cambiarla al
martes (3 dias antes), entonces debe

comenzar el nuevo blister 3 dias antes de lo habitual. Si hace que el periodo sin tabletas
sea muy corto (por ejemplo, 3 dias 0 menos), puede suceder que no tenga sangrado
durante este periodo sin tabletas. Puede experimentar sangrado intermenstrual o
manchado durante el siguiente blister.
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... en caso de sangrado inesperado

Con todas las pildoras anticonceptivas, a veces puede ocurrir sangrado inesperado
(manchado o sangrado intermenstrual) en los primeros meses. Puede que necesite usar
una compresa o tampdn. En cualquier caso, continde tomando sus tabletas
normalmente. El sangrado irregular generalmente se detiene una vez que su cuerpo se
ha acostumbrado a la pildora (después de aproximadamente 3 blisters). Si dura mas,
empeora o comienza de nuevo, debe contactar a su médico.

... Si no se produce el sangrado esperado

Si ha tomado todas las tabletas correctamente, no ha tenido vémitos y/o diarrea, y no
ha usado otros medicamentos, es muy poco probable que esté embarazada. Puede
continuar con el siguiente blister con tranquilidad.

Sin embargo, si el sangrado esperado no ocurre dos veces seguidas, podria estar
embarazada. Contacte a su médico de inmediato. No continde con el siguiente blister
de Marvelon hasta que su médico haya confirmado que no estd embarazada.

Si deja de tomar el tomar de este medicamento
Usted puede con Marvelon dejar cuando quiera. Si no embarazada quiere quedar, consulte a su
médico para consejo con relacion a otros métodos fiables de control de natalidad.
Si usted deja porque desea quedar embarazada desea ser, se en general recomendado om te
esperar hasta que usted una natural menstruacién ha tenido antes de que usted intente en
embarazo quedar embarazada. Usted puede entonces mas facil calcular cuando el parto tendra
lugar.

4. Posibles efectos secundarios

Como cualquier medicamento puede también este medicamento tener efectos secundarios. No
todos experimentan eso que ver. usted un efecto secundario especialmentesi este grave de
naturaleza es y es en lang persiste, o ocurre hay un cambio en su estado de salud del cual usted
piensa que es causado puede ser por Marvelon? Entonces contacte a su arts.

Alle vrouwen die combinados hormonales anticonceptivos usan tienen un mayor riesgo de
coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso [VTE]) o codgulos de sangre en las
arterias (trombosis arterial- embolia [ATE]). Consulte para méas informacion sobre los diferentes
riesgos del uso de combinados hormonal anticonceptivos seccién 2 ‘Cuando no debe este
medicamento no usar o debe tener especial cuidado con ello?'.

Pongase en contacto inmediatamente con su médico si usted sintomas de angio-edema tiene
como hinchazdén de su cara, lengua yo garganta yo dificultades al tragar tragar de urticaria
posible con problemas respiratorios (ver seccién 2 ‘Cuando debe tener cuidado con este
medicamento ?').Como

en en todas pildoras combinadas, puede su patréon menstrual cambiar, especialmente durante los
primeros meses del uso. Esta diferencia puede estar en como a menudo usted un sangrado tiene
(ausencia de la hemorragia, menos frecuente, mas frecuente o continuo), cuan grave el sangrado
es, 0 cuanto tiempo la hemorragia dura.

Frecuente (ocurren en menos de 1de cada 10 mujeres )estados
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depresivos ,cambios de humor dolor de cabeza
nauseas

nduseasdolor abdominal dolor abdominal
sensibles senos, dolorosos senos

aumento de peso.

A veces (ocurren en menos de 1 de cada 100 mujeres )retencion de liquidos

menos deseo de

tener relaciones migrana

vomitar

vomitar, diarrea

erupcion cutanea, urticaria (ronchas)
agrandamiento de los senos.

Rara vez (ocurren en menos de 1de cada 1000 mujeres ))

daninos coagulos de sangre en una vena o arteria, por ejemplo:
0 en una pierna o pie (por ejemplo trombosis venosa profunda)
en un pulmon (por ejemplo embolia pulmonar)
ataque al corazén
derrame cerebral
‘pequeno derrame cerebral’ 0 sintomas temporales como en un derrame
cerebral, conocido como AIT (ataque isquémico transitorio)

0 codgulos de sangre en el higado, estdmago2Fintestinos, rifiones o 0jos. La
probabilidad de un coagulo de sangre tener es mayor mas grande si hay otras
condiciones que le aplican estan que este riesgo aumentan (ver seccion 2
para mas informacion sobre las condiciones que el riesgo de coagulos de
sangre aumentan y los sintomas de un coagulo de sangre).

reacciones de hipersensibilidad

mas ganas de tener relaciones sexuales

irritacion de los ojos al el uso de lentes de contacto

dolorosos, nddulos azulados en la piel (eritema nudoso), erupcién cutanea con
irregulares manchas rojas o Ulceras (eritema multiforme) Ulceras (eritema
multiforme)

secrecion de la pezén, cambio en la secrecion de la vagina

pérdida de peso.

O O O o

El informe de efectos secundarios

:Tiene efectos secundarios , pdngase en contacto con, péngase en contacto con su médico o
farmacéutico. Esto también se aplica a los efectos secundarios que no estan en este prospecto .
Ustedpuede reportar los efectos secundarios también a través de el Nederlands Efectos
secundarios Centro Lareb, sitio web: www.lareb.nl. Al efectos secundarios a reportar, ayuda
usted nosotros a mas informacién a obtener sobre la seguridad de este medicamento.

5. Cémo almacena usted este medicamento?

Fuera de la vista y alcance de los nifios mantener.
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Use este medicamento no mas na de ultima fecha de caducidad. Esa encuentra usted en la cajay
la tira blister después de EXP. Alli indica un mes y un afo. La ultimo dia de ese mes es la fecha de
caducidad fecha de caducidad.

por debajo de 30 °C. No en el congelador conservar ..
en el blister original empaque blister ter proteccion contra la luz y la humedad.

No tome este medicamento si ve por ejemplo que las tabletas estan descoloridas tabletas
descolorido de desmenuzado son o cuando usted otros signos visibles de deterioro en calidad
observe.

No tire medicamentos por el fregadero fregadero o de wc y tire los no en el basurero. Pregunte a
su farmacéutico qué hacer con medicamentos debe hacer que no mas usa. Si usted
medicamentos de la manera correcta desecha se destruyen de manera correcta y no llegan al
medio ambiente en el medio ambiente Contenido.

6. Contenido de empaque y otra informacion

Qué sustancias contiene este medicamento ?Los
- principios activos de este medicamento son desogestrel desogestrel (150 microgramos)
en etinilestradiol (30 microgramos).
- El otros componentes en este medicamento son diéxido de silicio coloidal anhidro, lactosa
monohidrato, almiddn de patata, povidona, acido estearico, all-rac-alfa-tocoferol.

Cdmo se ve Marvelon y qué contiene un empaque ?El
empaque contiene 1,306 1, 3 0 6 tiras de blister con 21 comprimidos.
No todos los mencionados tamafos de envase se en el comercio introducidos.

Los comprimidos son blancos, redondos, en ambos lados redondo y tienen un didametro de 6 mm.
En elunlado estd TR encima de 5"y en el otro lado ‘Organon’ en un de cinco puntas estrella.

Titular de la autorizacién para la comercializacién y fabricante N.V. Organon
Kloosterstraat Calle del Monasterio 6

Paises Bajos

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)

dpoc.benelux@organon.com

dpoc.benelux@organon.com

En el registro inscrito bajo: RVG 08859

Este prospecto es para el Ultima aprobado en mayo 2025
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