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Leatodo e prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |0s mismos que |0s suyos.

En este prospecto:

Qué es Meliane comprimidos recubiertos y para qué se utiliza
Antes de tomar Meliane comprimidos recubiertos

Como tomar Meliane comprimidos recubiertos

Posibles efectos adversos

Conservacién de Meliane comprimidos recubiertos

SUES AN

Meliane comprimidos recubiertos

Gestodeno y etinilestradiol

L os principios activos son: gestodeno y etinilestradiol.

Cada comprimido recubierto de Meliane contiene 0,075 mg de gestodeno y 0,02 mg de etinilestradiol.
Los demas componentes son: lactosa monohidrato; amidén de maiz; povidona; estearato de magnesio;
sacarosa; macrogol 6000; carbonato de calcio; talco y cera montana glicolada.

El titular dela autorizacion de El responsable de la fabricacién de Meliane es:
comer cializacion de Meliane es:
BAYER SHERING PHARMA AG
Bayer SA-NV Mdllerstasse, 170-178

Louizalaan, 143 Avenue Louise 13342 Berlin - Alemania

B-1050 Brussel - Bruxelles (Bélgica)

1 QUE ESMELIANE COMPRIMIDOSRECUBIERTOSY PARA QUE SE UTILIZA

Meliane es un anticonceptivo hormonal oral combinado. Inhibe la ovulacién y produce cambios en la
secrecion cervical. Se utiliza para prevenir el embarazo. También se utiliza en trastornos del ciclo
menstrual.

Meliane se presenta en blister (el envase donde se encuentran los comprimidos recubiertos) de 21
comprimidos recubiertos.

2. ANTESDE TOMAR MELIANE COMPRIMIDOSRECUBIERTOS
No tome Mdiane:

No debe emplear anticonceptivos orales combinados (ACO) en presencia de cualquiera de las situaciones
gue se indican a continuacion. Si cualquiera de estas situaciones aparece por primera vez durante el
empleo de ACO, debe suspender inmediatamente el tratamiento y consultar con su médico.

e Sitiene 0 hatenido unatrombosis venosa: trombosis venosa profunda (formacion de coagulos en las
venas), embolismo pulmonar (formacién de coagul os en los vasos de |os pulmones).

e Sitiene 0 hatenido unatrombosis arterial (formacion de coagulos en las arterias, como por ejemplo,
accidente cerebrovascular, infarto de miocardio) o situaciones que puedan indicar el comienzo de una
trombosis (ataque isgquémico transitorio, angina de pecho).

e S tiene o hatenido un accidente cerebrovascular de origen no tromboembdlico (por € emplo, debido
aunahemorragia).
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Si tiene migrafia con sintomas neurol dgicos focales (aurafocal).

Si tiene diabetes mellitus combinada con problemas de corazon o problemas circulatorios.

Si tiene hipertension, y no esta controlada.

Si tiene valvulopatias trombogénicas (enfermedades de las valvulas del corazén que puedan originar

trombos).

e S tiene trastornos del ritmo del corazén con posibilidad de que se formen coagulos (arritmias
trombogénicas).

e Si tiene o0 ha tenido una enfermedad del higado grave, siempre que los valores de las pruebas de

funcion hepética no se hayan normalizado.

Si tiene o hatenido tumores del higado (benignos o malignos).

Si tiene 0 se sospecha la existencia de af ecciones malignas de |os 6rganos genitales o de las mamas.

Si tiene hemorragia vaginal de causa desconocida.

Si estd embarazada 0 sospecha que pudiera estarlo.

Si es alérgicaacualquiera de los principios activos o de los excipientes de Meliane.

Tenga especial cuidado con Meliane:

Si algunas de las situaciones de riesgo que se mencionan a continuacion estan presentes, su médico debe
valorar los beneficios del uso de Méeliane frente a los posibles riesgos, y comentarlos con usted antes de
gue decida comenzar a usarlo. Informe a su médico si padece o ha padecido alguna de |as situaciones que
se describen a continuacion. De igual forma, si alguna de estas situaciones aparece por primera vez,
empeora o se agrava, debe contactar con su médico |o antes posible, quien decidirasi debe interrumpir €l
uso de Meliane.

e Enfermedades del corazdn (las que producen ciertos tipos de trastornos del ritmo cardiaco).

¢ Nivelesdtos de grasa (triglicéridos) en sangre o historia familiar de esto.

e Tensién arteria ata, particularmente s empeora 0 no meora a tomar medicamentos
antihipertensivos.

e Jaguecas (migrafias) intensasy repetitivas.

e Diabetes.

e Depresion o historia de depresion, ya que podria empeorar 0 volver a aparecer a usar anticonceptivos
hormonales.

e Enfermedad inflamatoria del intestino (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

e Ciertostipos deictericia (color amarillo del blanco de los ojosy de la piel) o trastornos en la funcion
del higado.

e Picores, especidmente si han ocurrido durante un embarazo anterior.

¢ Manchas marrones permanentes en la piel de la cara, sobre todo si ya ha tenido durante un embarazo
anterior. Si fuerael caso, evitelaluz solar y laradiacién ultravioleta (p.gj. solarium).

Contacte asimismo con su médico si cree que pudiera estar embarazada.

e Tromboembolismo y otros trastornos vasculares

El uso de la pildora anticonceptiva puede aumentar las posibilidades de padecer trombosis (codgulos en la
sangre). Este riesgo es mayor durante el primer afio de uso de pildoras anticonceptivas. Sin embargo, las
posibilidades de desarrollar coagulos sanguineos, son mayores durante € embarazo que durante el

tratamiento anticonceptivo.

L os coagul os de sangre pueden bloquear |0s vasos sanguineos principales y muy rara vez podran producir
discapacidad permanente o muerte. Si e coagulo sanguineo se forma en las venas profundas de las
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piernas, podra desprenderse y bloguear las arterias pulmonares (embolia pulmonar). Asi mismo, los
coagul os sanguineos se producen muy raravez en las arterias del corazédn (infarto de miocardio, angina de
pecho) o en las arterias cerebrales (trombosis cerebral).

Los sintomas de trombosis venosa o arterial pueden ser: dolor y/o inflamacion en una sola pierna; dolor
intenso y repentino en e pecho, que se puede irradiar a brazo izquierdo o no; disnea (dificultad en la
respiracion) repenting; tos de inicio repentino; dolor de cabeza no habitual, intenso y prolongado; pérdida
repentina de la vision, parcial o completa; diplopia (vision doble); lenguaje ininteligible o afasia
(dificultad para hablar); vértigo; convulsiones; debilidad o entumecimiento marcado que afecta de forma
repentina a un lado o una parte del cuerpo; trastornos motores (dificultad para caminar o sujetar objetos);
dolor en e abdomen.

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas (codgulos en sangre) en usuarias de
anticonceptivos orales aumenta con:

- Laedad.

- La existencia de antecedentes familiares de tromboembolismo venoso o arterial en un hermano o
padre/s en edad relativamente temprana.

- Laobesidad.

- El tabaguismo (el riesgo aumenta més con €l tabaquismo intenso y la edad, especialmente en mujeres
mayores de 35 afios).

- Lainmovilizacién prolongada, la cirugia mayor, cualquier intervencion quirdrgica en las piernas o un
traumatismo grave. En estas circunstancias es aconsejable suspender € uso de la pildora (en caso de
cirugia programada, a menos con cuatro semanas de antelacion), y no reanudarlo hasta dos semanas
después de que se recupere completamente la movilidad.

- Ladidipoproteinemia.

- Lahipertension arterial.

- Lafibrilacion auricular (alteracion del ritmo del corazén).

Si desea utilizar Meliane después del parto o del aborto en el 2° trimestre: véase el apartado “ Cémo tomar
Meliane”.

Otras afecciones médicas que han sido asociadas con episodios circulatorios adversos incluyen: diabetes
mellitus, lupus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico urémico, enfermedad inflamatoria intestinal
crénica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y enfermedad de células falciformes.

Si usted experimenta un aumento en la frecuencia o intensidad de la migrafa (jaguecas) durante el uso de
ACO (que puede indicar el comienzo de un accidente cerebrovascular) consulte con su médico, ya que
puede ser motivo parala suspension inmediata del ACO.

Su médico debera prestar especial atencion a aquellos factores bioquimicos que puedan ser indicativos de
una predisposicion hereditaria o adquirida alatrombosis arterial 0 venosa.

e Tumores

Se han observado casos de tumores de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que
utilizan pildoras anticonceptivas, pero se desconoce si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, podria ser
gue se detectaran mas tumores en las mujeres que usan pildoras anticonceptivas porque acudan a consulta
médica con mas frecuencia. Este aumento de frecuencia disminuye gradual mente después de interrumpir
el tratamiento. Después de diez afos, las posibilidades de tener tumores de mama seran las mismas que
paralas mujeres que nunca han usado pildoras anticonceptivas.
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En algunos estudios se ha comunicado un aumento del riesgo de cancer del cuello uterino en usuarias que
han estado tomando ACO durante largos periodos de tiempo, pero sigue existiendo controversia acerca
del grado en que este hallazgo puede ser atribuido al efecto producido por otros factores, como son €l
comportamiento sexual y las enfermedades de transmision sexual .

En raras ocasiones se han comunicado tumores benignos en el higado, y mas raramente alin malignaos, en
usuarias de ACO. Ello puede producir una hemorragia interna que dé lugar a un dolor fuerte en €
abdomen. Si esto ocurriera, debera ponerse en contacto con €l médico de inmediato.

Se ha observado un aumento leve del riesgo relativo de cancer cervical y de neoplasia intraepitelial de
cérvix. Dada la influencia bioldgica de los ACO sobre estas lesiones, se recomienda que, en caso de
prescribir un ACO se hagan citologias cervicales periddicas.

e Otfras afecciones

En las mujeres con hipertrigliceridemia (aumento de trigliceridos en la sangre), o con antecedentes
familiares de la misma, puede existir un aumento del riesgo de padecer pancreatitis (inflamacion del
pancreas) durante el empleo de ACO.

Las mujeres que han sido tratadas por hiperlipidemias (aumento de grasas en sangre como triglicéridos
y/o colesterol) deberan ser sometidas a seguimiento si deciden tomar anticonceptivos orales.

Durante e empleo de ACO se ha observado que muchas usuarias presentan pequefios aumentos de la
tension arterial, aunque son raros los casos con relevancia clinica. Si durante el uso de ACO aparece una
hipertensién arterial mantenida debe consultar con su médico.

En mujeres que presentan hiperplasia endometrial (aumento del grosor de la pared interna del Gtero) el
médico debe valorar cuidadosamente la relacidn riesgo-beneficio antes de la prescripcion de ACO, y
vigilar estrechamente a la paciente durante el periodo de tratamiento, realizando citologias cervicales
peri6dicamente.

Las siguientes afecciones pueden aparecer 0 agravarse con €l embarazo y con € uso de ACO: ictericia
(color amarillento del blanco del ojo y de la piel) y/o prurito (picor) relacionados con colestasis
(detencion o disminuciéon del flujo de la hilis), formacion de célculos biliares, porfiria (trastorno
metabdlico familiar), lupus eritematoso sistémico (dermatitis inflamatoria), sindrome hemoalitico urémico
(enfermedad renal con alteraciones en la sangre), corea de Sydenham (movimientos involuntarios), herpes
gravidico (lesién de la piel y mucosas que aparece en €l embarazo) y pérdida de audicion por otosclerosis
(un tipo de afeccion del oido).

Los trastornos agudos o crénicos de la funcion del higado requieren la suspension del uso de ACO hasta
gue los marcadores de funcion hepatica retornen a valores normales. La aparicion de nuevo de una
ictericia colestésica, que ya aparecié por primera vez durante un embarazo, o durante el uso previo de
hormonas sexuales, requiere la suspensién del ACO.

Los ACO pueden dterar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa. No existe
evidencia de que sea necesario aterar € régimen terapéutico en diabéticas que usan ACO de bagja dosis
(con < 0,05 mg de etinilestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas
cuidadosamente mientras tomen ACO.
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Se ha asociado € uso de ACO con la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa (enfermedades
inflamatorias intestinal es).

Ocasionalmente puede producirse cloasma (manchas de color pardo en la piel), especiamente en mujeres
con antecedentes de cloasma gravidico. Si usted tiene tendencia al cloasma debe evitar la exposicion al
sol o alos rayos ultravioleta mientras tome ACO.

Si aparece un cuadro severo de depresion se debera suspender la medicacion y emplear un método
anticonceptivo alternativo. Se debera vigilar alas mujeres con antecedentes de depresion.

Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen frente a la infeccion por VIH
(SIDA), ni frente a otras enfermedades de transmision sexua .

Exploracién y consulta médicas

Antes de iniciar o reanudar € tratamiento con Meliane es necesario que su médico realice una historia
clinica y una exploracion fisica completas, dirigidas a descartar las contraindicaciones y a observar las
precauciones, y éstas deben repetirse al menos unavez a afio durante el empleo de anticonceptivos orales
combinados.

Reduccion de la eficacia

Laeficaciade los ACO puede disminuir si usted olvida tomar algin comprimido (véase “ Conducta seguir
s se olvida la toma de algin comprimido”), si presenta trastornos gastrointestinales como vémitos o
diarrea intensa (véase “Consejos en caso de trastornos gastrointestinales’), o si toma simultdneamente
alguna otra medicacion (véase “Uso de otros medicamentos”).

Irregularidades en € control del ciclo

Durante el empleo de cualquier ACO pueden aparecer manchados o hemorragias vaginales entre dos
reglas, especialmente durante los primeros meses de uso. Si estas irregularidades de sangrado persisten o
se producen tras ciclos previamente regulares, deberan tenerse en cuenta posibles causas no hormonales
y, por lo tanto, debe acudir a su médico para que éste tome medidas diagndsticas apropiadas para excluir
procesos malignos, infecciones o embarazo.

En algunas mujeres puede que no se produzca la hemorragia por deprivacion (regla) durante la semana de
descanso. Si usted ha tomado el ACO siguiendo las instrucciones descritas en el apartado “Como tomar
Meliane”, es improbable que esté embarazada. Sin embargo, si no ha tomado € ACO siguiendo estas
instrucciones antes de la primera falta, 0 i se produce una segunda falta, se debe descartar un embarazo
antes de seguir tomando el ACO.

Si tiene duda sobre cual quiera de los puntos anteriores, consulte con su médico antes de tomar Meliane.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar, en estos casos puede resultar necesario cambiar la dosis o
interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos. Es especiamente importante que informe a
sumédico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:
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Los medicamentos enumerados a continuacion podran evitar que los anticonceptivos hormonales
combinados funcionen bieny, si esto ocurriera, podria quedarse embarazada:

e Algunostratamientos contralas infeccionesviralesy el VIH (ritonavir, nelfinavir, neviraping).

e Algunos antibidticos (penicilinas y derivados, rifampicina, rifabutina, griseofulvina, eritromicina,
tetraciclinas).

e Algunos antiepilépticos (topiramato, barbituricos (fenobarbital), fenitoina, carbamacepina, primidona,
oxcarbazepina, felbamato, etosuximida).

e Antiacidosy lansoprazol

e Algunas sustancias paralevantar € estado de animo (modafinil).

No debe tomar preparaciones a base de plantas medicinales con Hierba de San Juan (Hypericum
perforatum) simultaneamente con Meliane, porgue su eficacia puede reducirse con riesgo de embarazo no
esperado y hemorragias intermenstruales. La disminucion del efecto anticonceptivo dura hasta dos
semanas después de haber dejado de tomar el preparado con hierba de San Juan.

Es conveniente que utilice otro método anticonceptivo fiable si toma alguno de los medicamentos arriba
mencionados. El efecto de aguno de estos medicamentos puede durar hasta 28 dias después de haber
suspendido el tratamiento.

Meliane puede disminuir € efecto de los anticoagulantes orales, analgésicos (como paracetamol y
salicilatos), fibratos (medicamentos para reducir |os niveles de triglicéridos y/o colesteral), antidiabéticos
orales e insulina, y aumentar €l efecto de otros farmacos como los -bloqueantes (metoprolol), teofilina
(para e tratamiento del asma), corticoides (como la prednisolona), ciclosporina (aumentando el riesgo de
toxicidad para €l higado), flunarizina (aumentando el riesgo de secrecion lactea).

Nunca debe tomar otro medicamento por iniciativa propia sin recomendacion de su médico, dado que
a gunas combinaciones deben evitarse.

Debe consultar la informacion de prescripcion de los medicamentos que esté tomando conjuntamente
paraidentificar posibles interacciones.

Pruebas de |laboratorio

La utilizacién de anticonceptivos orales puede afectar |os resultados de ciertas pruebas de laboratorio.
Si leindican la realizacion de cualquier prueba de laboratorio, advierta a su médico que esta utilizando
anticonceptivos orales.

Embarazoy lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Meliane no estd indicado durante el embarazo. S se diera esta circunstancia, debe suspender
inmediatamente latoma de Meliane, y consultar con su médico.

Durante el empleo de ACO se pueden eliminar por la leche pequefias cantidades de anticonceptivos
orales, pero no hay evidencia de que esto afecte adversamente la salud del nifio. No obstante,
generalmente no se deben usar ACO hasta finalizar € periodo de lactancia.

Conduccion y uso de méquinas
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s B

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir ni para utilizar maguinaria.
3. COMO TOMAR MELIANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Siga estasinstrucciones amenos gque su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento, ya que €l olvido de comprimidos recubiertos puede disminuir la eficacia
del preparado.

El primer comprimido se extrae de una de las casillas marcadas con el dia de la semana que corresponda
(p. §., “LUN" para €l lunes). Los comprimidos deben tomarse todos los dias aproximadamente a la
misma hora, con un poco de liquido si es necesario y en el orden que se indica en el envase hlister. Se
tomard un comprimido diario durante 21 dias consecutivos. Se empezar4 un nuevo envase tras un
intervalo de 7 dias sin tomar comprimidos, durante el cua suele producirse una hemorragia por
deprivacion. La hemorragia por deprivacion, similar alaregla, aparecera dos o tres dias después de tomar
el ultimo comprimido, y es posible que no haya terminado antes de empezar el siguiente envase.

CAmo se debe empezar a tomar Meliane
o Si no se hatomado ningun anticonceptivo hormonal previamente (en € mes anterior)

Los comprimidos se empezaran atomar € dia 1 del ciclo natural de la mujer (es decir, € primer diadela
hemorragia menstrual). También se puede empezar en los dias 2 a 5 del ciclo, pero en ese caso, se
recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera durante los 7 primeros dias de
toma de comprimidos.

) Para sustituir a otro anticonceptivo oral combinado (ACO)

Debe empezar a tomar Meliane €l dia siguiente a la finalizacion de la semana de descanso (en caso de
estar tomando anticonceptivos de 21 dias) o € dia siguiente de finalizada la toma de los comprimidos con
placebo (sin componente activo) de su ACO previo (en caso de anticonceptivos de 28 dias).

o Para sustituir a un méodo basado exclusivamente en gestagenos (minipildora, inyeccion,
implante), o de un sistema intrauterino liberador de progestagenos (SIU)

Puede sustituir la minipildora por Meliane cualquier dia (si setrata de un implante o un SIU, el mismo dia
de su retirada; si se trata de un inyectable, € dia que corresponda la siguiente inyeccién), pero en todos
los casos se la recomienda utilizar adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dias de
toma de comprimidos.

o Tras un aborto en el primer trimestre

Puede empezar a tomar Meliane inmediatamente. Cuando |o haga asi, no es necesario que tome medidas
anticonceptivas adicionales.

) Tras € parto o un aborto en e segundo trimestre

Se recomienda que empiece a tomar Meliane transcurridos 21-28 dias del parto o de un aborto en €l
segundo trimestre. Si lo hace més tarde, debe utilizar un método de barrera adicionalmente durante los 7
primeros dias. No obstante, si la relacion sexual ya ha tenido lugar, hay que descartar que se haya
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producido un embarazo antes de comenzar atomar el ACO, o bien debe esperar atener su primer periodo
menstrual.

Conducta a seguir si se olvida la toma de algiin comprimido

La proteccion anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido se retrasa menos de 12 horas.
En tal caso, debe tomar el comprimido en cuanto se acuerde de ello y seguir tomando los siguientes
comprimidos ala hora habitual (aunque esto signifique tomar dos comprimidos en un mismo dia). En este
€aso No es necesario que tome ninguna medida anticonceptiva adicional .

Si usted se retrasa en latoma mas de 12 horas, la proteccion anticonceptiva puede verse disminuida. La
pauta a seguir en caso de olvido se rige por dos normas basicas:

L Nunca se debe suspender latoma de comprimidos méas de 7 dias.
2. Es necesario tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 dias para conseguir una
supresion adecuada del e hipotélamo-hipdéfisis-ovario.

En consecuencia, y siguiendo las indicaciones anteriores, en la préctica diaria puede aconsgjarse lo
siguiente:

) Semana 1

Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aungue €llo le obligue a tomar
dos comprimidos a lavez. A partir de ahi seguird tomando los comprimidos a su hora habitual. Ademas,
durante los 7 dias siguientes debe utilizar un método de barrera, como un preservativo. Si ha mantenido
relaciones sexuales en los 7 dias previos, debe considerar la posibilidad de haber quedado embarazada.
Cuantos més comprimidos haya olvidado y cuanto mas cerca esté del intervalo usual libre de toma de
comprimidos, mayor es € riesgo de embarazo.

. Semana 2

Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aungue ello le obligue a tomar
dos comprimidos alavez. A partir de ahi seguira tomando los comprimidos a su hora habitual. Si en los 7
dias anteriores a del comprimido olvidado ha tomado los comprimidos correctamente, no necesitarq
adoptar precauciones anticonceptivas adicionales. Sin embargo, s ha olvidado tomar més de 1
comprimido, es aconsejable que adopte precauciones adicionales durante 7 dias.

. Semana 3

El riesgo de reduccién de la eficacia es inminente debido a la proximidad de la semana de descanso. No
obstante, gjustando e programa de toma de comprimidos aln se puede impedir que disminuya la
proteccion anticonceptiva. Por tanto, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitara adoptar
precauciones anticonceptivas adicionaes, siempre que en los 7 dias anteriores a primer olvido haya
tomado todos los comprimidos correctamente. Si no es asi, debe seguir la primera de las dos opciones que
se indican a continuacion y ha de adoptar precauciones anticonceptivas adicionales en los 7 dias
siguientes.

1 Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque €ello le obligue a

tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi seguird tomando los comprimidos a su hora

habitual. Debe empezar € siguiente envase blister en cuanto se le acabe el actual, sin degjar, por

tanto, separacion entre ellos. Es improbable que tenga una hemorragia por deprivacion (regla) hasta
MINISTERIO DE SANIDAD,

POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



gue termine & segundo envase, pero puede presentar manchado o hemorragias por disrupcion en
los dias de toma de comprimidos.

2. Usted también puede dejar de tomar los comprimidos del envase blister actual. Entonces debe
completar un intervalo de hasta 7 dias sin tomar comprimidos, incluidos los dias en que olvidd
tomar los comprimidos, y luego volvera a empezar con el siguiente envase blister.

Cuando, en caso de haber olvidado la toma de comprimidos, no presente hemorragia por deprivacion
(regla) en e primer intervalo sin comprimidos, debe considerar la posibilidad de que haya quedado
embarazada.

No obstante, en caso de duda, consulte con su médico.

Consgjos en caso de trastor nos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales graves la absorcion puede no ser completa, y debe tomar medidas
anticonceptivas adicionales.

Si usted sufre vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma del comprimido, debe seguir los consejos
referentes al olvido de latoma de comprimidos, tal como se exponen en el apartado “ Conducta a seguir si
se olvida la toma de algin comprimido”. Si no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos,
debe tomar el/los comprimido/s extra necesarios de otro envase.

Como retrasar una hemorragia por deprivacion

Para retrasar un periodo, debe continuar con el siguiente envase de Meliane sin degjar la semana de
descanso habitual. Puede mantener esta extension tanto tiempo como desee hasta que se acabe € segundo
envase. Durante ese periodo, puede experimentar hemorragias 0 manchados. A continuacion se deja el
periodo habitual sin comprimidos de 7 diasy se reanuda latomaregular de Méeliane.

Para cambiar €l periodo a otro dia de la semana a que esté acostumbrada conforme a su ciclo actual, se
puede aconsegjar que acorte la semana de descanso tantos dias como desee. Cuanto més corto sea €l
intervalo, mayor es el riesgo de que no aparezca una hemorragia por deprivacion (regla) y de que
experimente una hemorragia por disrupcion o manchado durante la toma del siguiente envase (como
ocurre cuando se retrasa un periodo).

Si Vd. toma méas Meliane del que debiera:

Si hatomado més Meliane del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o a
Servicio de Informacion Toxicoldgica (Tel: 91 562 04 20).

No se han notificado reacciones adversas graves por sobredosis. Los sintomas que pueden aparecer en
este caso son: nduseas, vomitos y, en adolescentes, hemorragia vaginal leve. No existe antidoto y €l
tratamiento debe ser sintomatico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, Meliane puede tener efectos adversos.

El uso de anticonceptivos orales se ha asociado con:
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- Aumento del riesgo de episodios trombdticos venosos y arteriales, asi como tromboembdlicos,
incluyendo infarto de miocardio, trombosis venosa y embolismo pulmonar (véase “Tenga especial
cuidado con Meliane”).

- Aumento del riesgo de neoplasiaintraepitelia y cancer cervical.

- Aumento del riesgo de diagnostico de cancer de mama (véase “Tenga especial cuidado con
Meliang”).

L as reacciones adversas se citan a continuacion, clasificadas segiin su frecuencia de acuerdo a siguiente
criterio:

Muy frecuentes: >10%

Frecuentes: >1% y <10%

Poco frecuentes. >20,1% y <1%

Raras: >0,01% Yy <0,1%

Muy raras. <0,01%

1. Infecciones comunes
Frecuentes: vaginitis (inflamacion de la vagina), incluyendo candidiasis (infeccion por hongos en la
vagina).

2. Trastornos del sistermainmune

Raras: reacciones de tipo aérgico como urticaria (picor), angioedema (hinchazédn de cara, labios, boca y
casos muy raros de reacciones graves acompariadas de dificultad a respirar, mareos e incluso pérdida de
conocimiento).

Muy raras. empeoramiento del lupus eritematoso sistémico.

3. Trastornos metabdlicos y nutricionales

Poco frecuentes: cambios en el apetito (aumento o disminucion).
Raras: intolerancia ala glucosa.

Muy raras. empeoramiento de la porfiria.

4. Trastornos psiquiégtricos
Frecuentes: cambios de humor, incluyendo depresion; cambios en lalibido (deseo sexual)..

5. Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefaleas, incluyendo migrafias.
Frecuentes: nerviosismo, vértigo.

Muy raras. empeoramiento de corea.

6. Trastornos oculares
Raras: intolerancia alas lentes de contacto.
Muy raras. neuritis éptica, trombosis vascular retinal (anomalias en los ojos y trastornos visuales).

7. Trastornos vasculares

Poco frecuentes: aumento de la presion sanguinea.

Raras:. episodios trombéti cos venosos (formacion de coagul os de sangre en venas).
Muy raras. agravamiento de varices.

8. Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nduseas, vomitos, dolor abdominal.

Poco frecuentes: cdlicos, hinchazon.

Muy raras. pancreatitis, adenomas hepéticos, carcinoma hepatocelular.
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9. Trastornos hepatobiliares
Raras: ictericia colestésica.
Muy raras. colecistopatia (trastornos de la vesicula biliar), incluyendo célculos hiliares.

10. Trastornos de piel y anegjos

Frecuentes: acné.

Poco frecuentes: rash (urticaria), reacciones de fotosensibilidad, cloasma (manchas en la piel) que puede
persistir, hirsutismo (crecimiento del vello), alopecia (pérdidadel cabello).

Raras. eritema nodoso (un tipo de inflamacién en la piel con la aparicion de nédulos en |as piernas).

.Muy raras: eritema multiforme (un tipo de inflamacién en la piel).

11. Trastornos renalesy urinarios
Muy raras. sindrome hemolitico urémico.

12. Trastornos del sistema reproductor y de las mamas

Muy frecuentes: sangrados, manchados.

Frecuentes: dolor mamario, tension mamaria, aumento mamario, secrecion mamaria, dismenorrea
(menstruacion dolorosa), cambios en e flujo menstrual, cambios en la secrecion vaginal y ectropion
cervical (ateracién de lamucosadel cuello del Gtero), amenorrea (ausencia de la menstruacion).

13. Trastornos generales
Frecuentes: retencion de liquidos, edema (hinchazon), cambios de peso (ganancia o pérdida).

14. Pruebas de |aboratorio
Poco frecuentes. cambios en los niveles lipidicos en sangre, incluyendo hipertrigliceridemia.
Raras. disminucion de los niveles séricos de folatos.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE MELIANE COMPRIMIDOSRECUBIERTOS
Mantener Meliane fuera del alcancey de lavista de los nifios.

Conservar en el envase original.

No utilizar Meliane después de lafecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Julio de 2003.

Distribuido paralelamente por: Gervasi Farmacia, S.L.
C/ Joan X X111 15-19. 08950 Esplugues de LIobregat (Barcelona)

P-Meliane-9.1p
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Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |0s mismos que |0s suyos.

En este prospecto:

Qué es Meliane comprimidos recubiertos y para qué se utiliza
Antes de tomar Meliane comprimidos recubiertos

Como tomar Meliane comprimidos recubiertos

Posibles efectos adversos

Conservacién de Meliane comprimidos recubiertos

agrwdpE

Meliane comprimidos recubiertos

Gestodeno y etinilestradiol

L os principios activos son: gestodeno y etinilestradiol.

Cada comprimido recubierto de Meliane contiene 0,075 mg de gestodeno y 0,02 mg de etinilestradiol.
Los demas componentes son: lactosa monohidrato; almidon de maiz; povidona; estearato de magnesio;
sacarosa; macrogol 6000; carbonato de calcio; talco y cera montana glicolada.

El titular dela autorizacién de El responsable de la fabricacion de Meliane es:
comer cializacion de Meliane es:
Delpharm Lille SAS

Bayer SA-NV Z.l. de Roubaix—Est, Rue de Touffers
Louizalaan, 143 Avenue Louise 59390 Lys-Lez-Lannoy — Francia
B-1050 Brussel - Bruxelles (Bélgica)

1 QUE ESMELIANE COMPRIMIDOSRECUBIERTOSY PARA QUE SE UTILIZA

Meliane es un anticonceptivo hormonal oral combinado. Inhibe la ovulacion y produce cambios en la
secrecion cervical. Se utiliza para prevenir el embarazo. También se utiliza en trastornos del ciclo
menstrual.

Meliane se presenta en blister (el envase donde se encuentran los comprimidos recubiertos) de 21
comprimidos recubiertos.

2. ANTESDE TOMAR MELIANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

No tome Mdiane:
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No debe emplear anticonceptivos orales combinados (ACO) en presencia de cualquiera de las situaciones
gue se indican a continuacion. Si cualquiera de estas situaciones aparece por primera vez durante el
empleo de ACO, debe suspender inmediatamente el tratamiento y consultar con su médico.

Si tiene o ha tenido una trombosis venosa: trombosis venosa profunda (formacion de coagulos en las
venas), embolismo pulmonar (formacién de coagul os en los vasos de |os pulmones).

Si tiene o0 ha tenido una trombosis arterial (formacion de codgulos en las arterias, como por jemplo,
accidente cerebrovascular, infarto de miocardio) o situaciones que puedan indicar €l comienzo de una
trombosis (ataque isgquémico transitorio, angina de pecho).

Si tiene o0 ha tenido un accidente cerebrovascular de origen no tromboembdlico (por ejemplo, debido
aunahemorragia).

Si tiene migrafia con sintomas neurol 4gicos focales (aurafocal).

Si tiene diabetes mellitus combinada con problemas de corazon o problemas circulatorios.

Si tiene hipertension, y no esta controlada.

Si tiene valvulopatias trombogénicas (enfermedades de las valvulas del corazén que puedan originar
trombos).

Si tiene trastornos del ritmo del corazén con posibilidad de que se formen codgulos (arritmias
trombogénicas).

Si tiene o0 ha tenido una enfermedad del higado grave, siempre que los valores de las pruebas de
funcion hepética no se hayan normalizado.

Si tiene 0 hatenido tumores del higado (benignos o malignos).

Si tiene 0 se sospecha la existencia de afecciones malignas de los 6rganos genitales o de las mamas.

Si tiene hemorragia vaginal de causa desconocida.

Si estd embarazada 0 sospecha que pudiera estarlo.

Si es alérgica acualquiera de los principios activos o de los excipientes de Meliane.

Tenga especial cuidado con Méeliane:

Si algunas de las situaciones de riesgo que se mencionan a continuacion estan presentes, su médico debe
valorar los beneficios del uso de Méeliane frente a los posibles riesgos, y comentarlos con usted antes de
gue decida comenzar a usarlo. Informe a su médico si padece o ha padecido alguna de |as situaciones que
se describen a continuacion. De igual forma, si alguna de estas situaciones aparece por primera vez,
empeora o se agrava, debe contactar con su médico |o antes posible, quien decidira si debe interrumpir €l
uso de Meliane.

Enfermedades del corazon (las que producen ciertos tipos de trastornos del ritmo cardiaco).

Niveles altos de grasa (triglicéridos) en sangre o historia familiar de esto.

Tensién arterial ata, particularmente si empeora 0 no meora a tomar medicamentos
antihipertensivos.

Jaguecas (migrafias) intensas y repetitivas.

Diabetes.

Depresién o historia de depresion, ya que podria empeorar o volver aaparecer a usar anticonceptivos
hormonales.

Enfermedad inflamatoria del intestino (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

Ciertos tipos de ictericia (color amarillo del blanco de los ojosy de la piel) o trastornos en la funcion
del higado.

Picores, especialmente si han ocurrido durante un embarazo anterior.
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e Manchas marrones permanentes en la piel de la cara, sobre todo si ya ha tenido durante un embarazo
anterior. Si fuerael caso, evite laluz solar y laradiacion ultravioleta (p.gj. solarium).

Contacte asimismo con su médico si cree que pudiera estar embarazada.
e Tromboembolismo y otros trastornos vasculares

El uso de la pildora anticonceptiva puede aumentar las posibilidades de padecer trombosis (codgulos en la
sangre). Este riesgo es mayor durante e primer afio de uso de pildoras anticonceptivas. Sin embargo, las
posibilidades de desarrollar coagulos sanguineos, son mayores durante € embarazo que durante el
tratamiento anticonceptivo.

L os coagul os de sangre pueden bloquear |0s vasos sanguineos principales y muy rara vez podran producir
discapacidad permanente o muerte. Si el codgulo sanguineo se forma en las venas profundas de las
piernas, podra desprenderse y bloguear las arterias pulmonares (embolia pulmonar). Asi mismo, los
coagul os sanguineos se producen muy raravez en las arterias del corazédn (infarto de miocardio, angina de
pecho) o en las arterias cerebrales (trombosis cerebral ).

Los sintomas de trombosis venosa o arterial pueden ser: dolor y/o inflamacion en una sola pierna; dolor
intenso y repentino en e pecho, que se puede irradiar a brazo izquierdo o no; disnea (dificultad en la
respiracion) repentina; tos de inicio repentino; dolor de cabeza no habitual, intenso y prolongado; pérdida
repentina de la vision, parcial o completa; diplopia (vision doble); lenguaje ininteligible o afasia
(dificultad para hablar); vértigo; convulsiones; debilidad o entumecimiento marcado que afecta de forma
repentina a un lado o una parte del cuerpo; trastornos motores (dificultad para caminar o sujetar objetos);
dolor en e abdomen.

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembodlicas (codgulos en sangre) en usuarias de
anticonceptivos oral es aumenta con:

- Laedad.

- La existencia de antecedentes familiares de tromboembolismo venoso o arterial en un hermano o
padre/s en edad relativamente temprana.

- Laobesidad.

- El tabaguismo (el riesgo aumenta més con €l tabaquismo intenso y la edad, especialmente en mujeres
mayores de 35 afios).

- Lainmovilizacién prolongada, la cirugia mayor, cualquier intervencion quirdrgica en las piernas o un
traumatismo grave. En estas circunstancias es aconsejable suspender € uso de la pildora (en caso de
cirugia programada, al menos con cuatro semanas de antelacion), y no reanudarlo hasta dos semanas
después de que se recupere completamente la movilidad.

- Ladidipoproteinemia.

- Lahipertension arterial.

- Lafibrilacion auricular (alteracion del ritmo del corazén).

Si desea utilizar Meliane después del parto o del aborto en el 2° trimestre: véase €l apartado “ Cémo tomar
Meliane”.

Otras afecciones médicas que han sido asociadas con episodios circulatorios adversos incluyen: diabetes
mellitus, lupus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico urémico, enfermedad inflamatoria intestinal
crénica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y enfermedad de células falciformes.
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Si usted experimenta un aumento en la frecuencia o intensidad de la migrafa (jaguecas) durante el uso de
ACO (que puede indicar el comienzo de un accidente cerebrovascular) consulte con su médico, ya que
puede ser motivo parala suspension inmediata del ACO.

Su médico debera prestar especial atencion a aquellos factores bioquimicos que puedan ser indicativos de
una predisposicion hereditaria o adquirida alatrombosis arterial 0 venosa.

e Tumores

Se han observado casos de tumores de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que
utilizan pildoras anticonceptivas, pero se desconoce si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, podria ser
gue se detectaran mas tumores en las mujeres que usan pildoras anticonceptivas porque acudan a consulta
médica con mas frecuencia. Este aumento de frecuencia disminuye gradual mente después de interrumpir
el tratamiento. Después de diez afos, las posibilidades de tener tumores de mama seran las mismas que
paralas mujeres que nunca han usado pildoras anticonceptivas.

En algunos estudios se ha comunicado un aumento del riesgo de cancer del cuello uterino en usuarias que
han estado tomando ACO durante largos periodos de tiempo, pero sigue existiendo controversia acerca
del grado en que este hallazgo puede ser atribuido a efecto producido por otros factores, como son €l
comportamiento sexual y las enfermedades de transmision sexual.

En raras ocasiones se han comunicado tumores benignos en el higado, y mas raramente aln malignaos, en
usuarias de ACO. Ello puede producir una hemorragia interna que dé lugar a un dolor fuerte en el
abdomen. Si esto ocurriera, debera ponerse en contacto con el médico de inmediato.

Se ha observado un aumento leve del riesgo relativo de cancer cervical y de neoplasia intraepitelial de
cérvix. Dada la influencia bioldgica de los ACO sobre estas lesiones, se recomienda que, en caso de
prescribir un ACO se hagan citologias cervicales periédicas.

e Otras afecciones

En las mujeres con hipertrigliceridemia (aumento de trigliceridos en la sangre), o con antecedentes
familiares de la misma, puede existir un aumento del riesgo de padecer pancreatitis (inflamacién del
pancreas) durante el empleo de ACO.

Las mujeres que han sido tratadas por hiperlipidemias (aumento de grasas en sangre como triglicéridos
y/o colesterol) deberan ser sometidas a seguimiento si deciden tomar anticonceptivos orales.

Durante el empleo de ACO se ha observado que muchas usuarias presentan pequefios aumentos de la
tension arterial, aunque son raros los casos con relevancia clinica. Si durante el uso de ACO aparece una
hipertensién arterial mantenida debe consultar con su médico.

En mujeres que presentan hiperplasia endometrial (aumento del grosor de la pared interna del Gtero) el
médico debe valorar cuidadosamente la relacion riesgo-beneficio antes de la prescripcion de ACO, y
vigilar estrechamente a la paciente durante € periodo de tratamiento, realizando citologias cervicales
periddicamente.

Las siguientes afecciones pueden aparecer o agravarse con €l embarazo y con € uso de ACO: ictericia
(color amarillento del blanco del ojo y de la piel) y/o prurito (picor) relacionados con colestasis
(detencion o disminucién del flujo de la bilis), formacion de célculos biliares, porfiria (trastorno
metabolico familiar), lupus eritematoso sistémico (dermatitis inflamatoria), sindrome hemolitico urémico
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(enfermedad renal con alteraciones en la sangre), corea de Sydenham (movimientos involuntarios), herpes
gravidico (lesion de la piel y mucosas que aparece en €l embarazo) y pérdida de audicién por otosclerosis
(un tipo de afeccion del oido).

Los trastornos agudos o crénicos de la funcion del higado requieren la suspension del uso de ACO hasta
gue los marcadores de funcién hepéatica retornen a valores normales. La aparicion de nuevo de una
ictericia colestésica, que ya aparecié por primera vez durante un embarazo, o durante el uso previo de
hormonas sexuales, requiere la suspension del ACO.

Los ACO pueden aterar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa. No existe
evidencia de que sea necesario alterar € régimen terapéutico en diabéticas que usan ACO de bgja dosis
(con < 0,05 mg de etinilestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas
cuidadosamente mientras tomen ACO.

Se ha asociado € uso de ACO con la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa (enfermedades
inflamatorias intestinal es).

Ocasiona mente puede producirse cloasma (manchas de color pardo en la pi€l), especialmente en mujeres
con antecedentes de cloasma gravidico. Si usted tiene tendencia al cloasma debe evitar la exposicion al
sol o alos rayos ultravioleta mientras tome ACO.

Si aparece un cuadro severo de depresion se debera suspender la medicacion y emplear un método
anticonceptivo alternativo. Se debera vigilar alas mujeres con antecedentes de depresion.

Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen frente a la infeccion por VIH
(SIDA), ni frente a otras enfermedades de transmision sexua .

Exploracién y consulta médicas

Antes de iniciar o reanudar €l tratamiento con Meliane es necesario que su médico realice una historia
clinica y una exploracion fisica completas, dirigidas a descartar las contraindicaciones y a observar las
precauciones, y éstas deben repetirse al menos unavez a afio durante el empleo de anticonceptivos orales
combinados.

Reduccion de la eficacia

Laeficaciade los ACO puede disminuir si usted olvida tomar algin comprimido (véase “ Conducta seguir
s se olvida la toma de algin comprimido”), si presenta trastornos gastrointestinales como vémitos o
diarrea intensa (véase “Consgjos en caso de trastornos gastrointestinales’), o si toma simultaneamente
alguna otra medicacion (véase “Uso de otros medicamentos”).

Irregularidades en € control del ciclo

Durante el empleo de cualquier ACO pueden aparecer manchados o hemorragias vaginales entre dos
reglas, especialmente durante los primeros meses de uso. Si estas irregularidades de sangrado persisten o
se producen tras ciclos previamente regulares, deberédn tenerse en cuenta posibles causas no hormonales
y, por lo tanto, debe acudir a su médico para que éste tome medidas diagndsticas apropiadas para excluir
procesos malignos, infecciones o embarazo.

En algunas mujeres puede que no se produzca la hemorragia por deprivacion (regla) durante la semana de
descanso. Si usted ha tomado el ACO siguiendo las instrucciones descritas en e apartado “Como tomar
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Meliane’, es improbable que esté embarazada. Sin embargo, si no ha tomado € ACO siguiendo estas
instrucciones antes de la primera falta, 0 i se produce una segunda falta, se debe descartar un embarazo
antes de seguir tomando el ACO.

Si tiene duda sobre cual quiera de |os puntos anteriores, consulte con su médico antes de tomar Meliane.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar, en estos casos puede resultar necesario cambiar la dosis o
interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos. Es especialmente importante que informe a
sumédico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

Los medicamentos enumerados a continuacion podran evitar que los anticonceptivos hormonales
combinados funcionen bieny, si esto ocurriera, podria quedarse embarazada:

e Algunos tratamientos contralas infecciones viralesy e VIH (ritonavir, nelfinavir, nevirapina).

e Algunos antibiéticos (penicilinas y derivados, rifampicina, rifabutina, griseofulvina, eritromicina,
tetraciclinas).

¢ Algunos antiepilépticos (topiramato, barbituricos (fenobarbital), fenitoina, carbamacepina, primidona,
oxcarbazepina, felbamato, etosuximida).

e Anti&cidosy lansoprazol

e Algunas sustancias paralevantar € estado de a&nimo (modafinil).

No debe tomar preparaciones a base de plantas medicinales con Hierba de San Juan (Hypericum
perforatum) simultdneamente con Meliane, porque su eficacia puede reducirse con riesgo de embarazo no
esperado y hemorragias intermenstruales. La disminucion del efecto anticonceptivo dura hasta dos
semanas después de haber dejado de tomar el preparado con hierba de San Juan.

Es conveniente que utilice otro método anticonceptivo fiable si toma alguno de los medicamentos arriba
mencionados. El efecto de alguno de estos medicamentos puede durar hasta 28 dias después de haber
suspendido el tratamiento.

Meliane puede disminuir € efecto de los anticoagulantes orales, analgésicos (como paracetamol y
salicilatos), fibratos (medicamentos para reducir los niveles de triglicéridos y/o colesteral), antidiabéticos
orales e insulina, y aumentar €l efecto de otros farmacos como los 3-bloqueantes (metoprolol), teofilina
(para d tratamiento del asma), corticoides (como la prednisolona), ciclosporina (aumentando €l riesgo de
toxicidad para el higado), flunarizina (aumentando el riesgo de secrecion lactea).

Nunca debe tomar otro medicamento por iniciativa propia sin recomendacion de su médico, dado que
al gunas combinaciones deben evitarse.

Debe consultar la informacion de prescripcion de los medicamentos que esté tomando conjuntamente
paraidentificar posibles interacciones.

Pruebas de |aboratorio

La utilizacién de anticonceptivos orales puede afectar |os resultados de ciertas pruebas de laboratorio.
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Si le indican la realizacién de cualquier prueba de laboratorio, advierta a su médico que esta utilizando
anticonceptivos orales.

Embarazoy lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Meliane no esta indicado durante el embarazo. Si se diera esta circunstancia, debe suspender
inmediatamente latoma de Meliane, y consultar con su médico.

Durante el empleo de ACO se pueden eliminar por la leche pequefias cantidades de anticonceptivos
orales, pero no hay evidencia de que esto afecte adversamente la salud del nifio. No obstante,
generalmente no se deben usar ACO hastafinalizar €l periodo de lactancia

Conduccién y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir ni para utilizar maguinaria.
3. COMO TOMAR MELIANE COMPRIMIDOSRECUBIERTOS

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento, ya que el olvido de comprimidos recubiertos puede disminuir la eficacia
del preparado.

El primer comprimido se extrae de una de las casillas marcadas con el dia de la semana que corresponda
(p. §., “LUN” para € lunes). Los comprimidos deben tomarse todos los dias aproximadamente a la
misma hora, con un poco de liquido si es necesario y en el orden que se indica en el envase blister. Se
tomard un comprimido diario durante 21 dias consecutivos. Se empezara un nuevo envase tras un
intervalo de 7 dias sin tomar comprimidos, durante el cual suele producirse una hemorragia por
deprivacién. La hemorragia por deprivacion, similar alaregla, aparecera dos o tres dias después de tomar
e ultimo comprimido, y es posible que no hayaterminado antes de empezar el siguiente envase.

CAmo se debe empezar a tomar Meliane
o Si no se hatomado ningln anticonceptivo hormonal previamente (en el mes anterior)

Los comprimidos se empezaran atomar €l dia 1 del ciclo natural de la mujer (es decir, e primer diade la
hemorragia menstrual). También se puede empezar en los dias 2 a 5 del ciclo, pero en ese caso, se
recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera durante los 7 primeros dias de
toma de comprimidos.

o Para sustituir a otro anticonceptivo oral combinado (ACO)

Debe empezar a tomar Meliane €l dia siguiente a la finalizacion de la semana de descanso (en caso de
estar tomando anticonceptivos de 21 dias) o el dia siguiente de finalizada la toma de |os comprimidos con
placebo (sin componente activo) de su ACO previo (en caso de anticonceptivos de 28 dias).

) Para sustituir a un método basado exclusivamente en gestégenos (minipildora, inyeccion,
implante), o de un sistemaintrauterino liberador de progestagenos (SIU)
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Puede sustituir la minipildora por Meliane cualquier dia (s se trata de un implante o un SIU, el mismo dia
de su retirada; s se trata de un inyectable, € dia que corresponda la siguiente inyeccion), pero en todos
los casos se la recomienda utilizar adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dias de
toma de comprimidos.

o Tras un aborto en e primer trimestre

Puede empezar a tomar Meliane inmediatamente. Cuando |0 haga asi, no es necesario que tome medidas
anticonceptivas adicionales.

o Tras €l parto o un aborto en el segundo trimestre

Se recomienda que empiece a tomar Meliane transcurridos 21-28 dias del parto o de un aborto en €
segundo trimestre. Si 1o hace més tarde, debe utilizar un método de barrera adicionalmente durante los 7
primeros dias. No obstante, si la relacion sexual ya ha tenido lugar, hay que descartar que se haya
producido un embarazo antes de comenzar atomar el ACO, o bien debe esperar atener su primer periodo
menstrual.

Conducta a seguir si se olvida la toma de algiin comprimido

La proteccion anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido se retrasa menos de 12 horas.
En tal caso, debe tomar el comprimido en cuanto se acuerde de ello y seguir tomando los siguientes
comprimidos ala hora habitual (aunque esto signifique tomar dos comprimidos en un mismo dia). En este
€aso No es necesario que tome ninguna medida anticonceptiva adicional .

Si usted se retrasa en latoma mas de 12 horas, la proteccion anticonceptiva puede verse disminuida. La
pauta a seguir en caso de olvido se rige por dos normas basicas:

3. Nunca se debe suspender latoma de comprimidos méas de 7 dias.
4, Es necesario tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 dias para conseguir una
supresion adecuada del e hipotélamo-hipdfisis-ovario.

En consecuencia, y siguiendo las indicaciones anteriores, en la préactica diaria puede aconsgjarse lo
siguiente:

) Semana 1

Debe tomar € Ultimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque €llo le obligue a tomar
dos comprimidos a lavez. A partir de ahi seguira tomando los comprimidos a su hora habitual. Ademas,
durante los 7 dias siguientes debe utilizar un método de barrera, como un preservativo. Si ha mantenido
relaciones sexuales en los 7 dias previos, debe considerar la posibilidad de haber quedado embarazada.
Cuantos més comprimidos haya olvidado y cuanto mas cerca esté del intervalo usual libre de toma de
comprimidos, mayor es el riesgo de embarazo.

° Semana 2

Debe tomar e dltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aungue ello le obligue a tomar
dos comprimidos alavez. A partir de ahi seguiratomando los comprimidos a su hora habitual. Si en los 7
dias anteriores a del comprimido olvidado ha tomado los comprimidos correctamente, no necesitara
adoptar precauciones anticonceptivas adicionales. Sin embargo, s ha olvidado tomar méas de 1
comprimido, es aconsejable que adopte precauciones adicionales durante 7 dias.
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. Semana 3

El riesgo de reduccion de la eficacia es inminente debido a la proximidad de la semana de descanso. No
obstante, gjustando el programa de toma de comprimidos ain se puede impedir que disminuya la
proteccion anticonceptiva. Por tanto, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitara adoptar
precauciones anticonceptivas adicionaes, siempre que en los 7 dias anteriores a primer olvido haya
tomado todos los comprimidos correctamente. Si no es asi, debe seguir la primera de las dos opciones que
se indican a continuacion y ha de adoptar precauciones anticonceptivas adicionales en los 7 dias
siguientes.

3. Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque €ello le obligue a
tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi seguird tomando los comprimidos a su hora
habitual. Debe empezar € siguiente envase blister en cuanto se le acabe el actual, sin degjar, por
tanto, separacion entre ellos. Es improbable que tenga una hemorragia por deprivacion (regla) hasta
gue termine € segundo envase, pero puede presentar manchado o hemorragias por disrupcion en
los dias de toma de comprimidos.

4, Usted también puede dejar de tomar los comprimidos del envase blister actual. Entonces debe
completar un intervalo de hasta 7 dias sin tomar comprimidos, incluidos los dias en que olvidd
tomar los comprimidos, y luego volvera a empezar con el siguiente envase blister.

Cuando, en caso de haber olvidado la toma de comprimidos, no presente hemorragia por deprivacién
(regla) en e primer intervalo sin comprimidos, debe considerar la posibilidad de que haya quedado
embarazada.

No obstante, en caso de duda, consulte con su médico.

Consgjos en caso de trastor nos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales graves la absorcion puede no ser completa, y debe tomar medidas
anticonceptivas adicionales.

Si usted sufre vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma del comprimido, debe seguir los consejos
referentes al olvido de la toma de comprimidos, tal como se exponen en e apartado “ Conducta a seguir si
se olvida la toma de algin comprimido”. Si no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos,
debe tomar €l/los comprimido/s extra necesarios de otro envase.

Como retrasar una hemorragia por deprivacion

Para retrasar un periodo, debe continuar con el siguiente envase de Meliane sin dejar la semana de
descanso habitual. Puede mantener esta extension tanto tiempo como desee hasta que se acabe el segundo
envase. Durante ese periodo, puede experimentar hemorragias 0 manchados. A continuacion se deja el
periodo habitual sin comprimidos de 7 diasy se reanuda latomaregular de Méeliane.

Para cambiar €l periodo a otro dia de la semana a que esté acostumbrada conforme a su ciclo actual, se
puede aconsgjar que acorte la semana de descanso tantos dias como desee. Cuanto mas corto sea €l
intervalo, mayor es el riesgo de que no aparezca una hemorragia por deprivacion (regla) y de que
experimente una hemorragia por disrupcion o manchado durante la toma del siguiente envase (como
ocurre cuando se retrasa un periodo).

Si Vd. toma méas Meliane del que debiera:
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Si hatomado mas Meliane del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o a
Servicio de Informacion Toxicolégica (Tel: 91 562 04 20).

No se han natificado reacciones adversas graves por sobredosis. Los sintomas que pueden aparecer en
este caso son: nauseas, vomitos y, en adolescentes, hemorragia vagina leve. No existe antidoto y €l
tratamiento debe ser sintomatico.

4, POSIBLESEFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Meliane puede tener efectos adversos.
El uso de anticonceptivos orales se ha asociado con:

- Aumento del riesgo de episodios trombéticos venosos y arteriales, asi como tromboembdlicos,
incluyendo infarto de miocardio, trombosis venosa y embolismo pulmonar (véase “ Tenga especial
cuidado con Meliane”).

- Aumento del riesgo de neoplasiaintraepitelia y cancer cervical.

- Aumento del riesgo de diagnéstico de cancer de mama (véase “Tenga especial cuidado con
Meliane”).

L as reacciones adversas se citan a continuacion, clasificadas segiin su frecuencia de acuerdo a siguiente
criterio:

Muy frecuentes: >10%

Frecuentes. >1% y <10%

Poco frecuentes. >20,1% y <1%

Raras. >0,01% Yy <0,1%

Muy raras. <0,01%

1. Infecciones comunes
Frecuentes: vaginitis (inflamacion de la vagina), incluyendo candidiasis (infeccion por hongos en la
vagina).

2. Trastornos del sistemainmune

Raras: reacciones de tipo aérgico como urticaria (picor), angioedema (hinchazédn de cara, labios, boca y
casos muy raros de reacciones graves acompafiadas de dificultad a respirar, mareos e incluso pérdida de
conaci miento).

Muy raras. empeoramiento del lupus eritematoso sistémico.

3. Trastornos metabdlicos y nutricionales

Poco frecuentes: cambios en el apetito (aumento o disminucion).
Raras: intolerancia ala glucosa.

Muy raras. empeoramiento de la porfiria.

4. Trastornos psiquiédtricos
Frecuentes: cambios de humor, incluyendo depresion; cambios en lalibido (deseo sexual)..

5. Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefaleas, incluyendo migrafias.
Frecuentes: nerviosismo, vértigo.

Muy raras. empeoramiento de corea.
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6. Trastornos oculares
Raras: intolerancia alas |entes de contacto.
Muy raras. neuritis Optica, trombosis vascular retinal (anomalias en |os 0josy trastornos visuales).

7. Trastornos vasculares

Poco frecuentes. aumento de la presion sanguinea.

Raras: episodios tromboticos venosos (formacion de coagul os de sangre en venas).
Muy raras. agravamiento de varices.

8. Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Poco frecuentes: célicos, hinchazén.

Muy raras. pancreatitis, adenomas hepéticos, carcinoma hepatocelular.

9. Trastornos hepatobiliares
Raras: ictericia colestésica.
Muy raras. colecistopatia (trastornos de la vesicula biliar), incluyendo célculos hiliares.

10. Trastornos de piel y angjos

Frecuentes: acné.

Poco frecuentes: rash (urticaria), reacciones de fotosensibilidad, cloasma (manchas en la piel) que puede
persistir, hirsutismo (crecimiento del vello), alopecia (pérdidadel cabello).

Raras. eritemanodoso (un tipo de inflamacién en la piel con la aparicion de nédulos en |as piernas).

Muy raras. eritema multiforme (un tipo de inflamacion en lapiel).

11. Trastornos renalesy urinarios
Muy raras. sindrome hemolitico urémico.

12. Trastornos del sistema reproductor y de las mamas

Muy frecuentes: sangrados, manchados.

Frecuentes: dolor mamario, tension mamaria, aumento mamario, secrecion mamaria, dismenorrea
(menstruacion dolorosa), cambios en e flujo menstrual, cambios en la secrecion vaginal y ectropion
cervical (ateracion delamucosadel cuello del Gtero), amenorrea (ausencia de la menstruacion).

13. Trastornos generales
Frecuentes: retencion de liquidos, edema (hinchazon), cambios de peso (ganancia o pérdida).

14. Pruebas de |aboratorio
Poco frecuentes: cambios en los niveles lipidicos en sangre, incluyendo hipertrigliceridemia.
Raras. disminucion de los niveles séricos de folatos.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE MELIANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Mantener Meliane fuera del alcance y de lavista de los nifios.
Conservar en el envase original.
No utilizar Meliane después de lafecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido apr obado en Agosto de 2003.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Distribuido paralelamente por: Gervasi Farmacia, S.L.
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