Midab

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PRENAL® COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea cuidadosamente este prospecto en su totalidad antes de comenzar a usar este medicamento. Conserve este
prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente. Este prospecto le proporcionara informacion acerca de los
beneficios y los riesgos de este producto. También le recomendara como tomarlo correctamente y cuando
informar a sumédico acerca de condiciones relacionadas con la salud. Si tiene otras preguntas, sirvase consultar

a sumeédico o farmacéutico.

Este medicamento le ha sido prescrito en forma personaly
no deberd ofrecérselo a otras personas. Puede ser
perjudicial para ellas, aunque tengan los mismos sintomas
que usted.

1. Composicion y Presentacion:

Estuche con 21comprimidos recubiertos.

Cada comprimido activo contiene:

Gestodeno (Micronizado) 0,075mg

Etinilestradiol (Micronizado) 0,02mg

Excipientes: Lactosa Monohidrato, Almidén de Maiz,
Povidona K-25, Estearato de Magnesio, Hipromelosa,
Dioxido de Titanio, Polietilenglicol, Talco.

2. Que es este medicamento y para qué se utiliza?

Este medicamento esta indicado como anticoncepcién
oral para la prevencion del embarazo.

3. Usted no debe tomar este medicamento en los
siguientes casos:

No use la pildora combinada, si presenta usted alguna de
las situaciones mencionadas a continuacion. Si presenta
usted alguna de ellas, consulte a su médico antes de
comenzar a usar este medicamento. Su médico puede
aconsejarle el uso de un tipo de pildora diferente o un
meétodo de regulacion de la fertilidad totalmente diferente
(no hormonal).

«Siusted tiene o ha tenido alguna vez una enfermedad que
afecte a la circulacion sanguinea. En especial, aquellas
situaciones relacionadas con la trombosis.

- Si tiene o ha tenido alguna vez una situacion que pueda
ser el primer signo de un ataque cardiaco(como unaangina
pectoris o un dolor en el pecho) o de un ataque
cerebrovascular (como un ataque isquémico transitorio o
un pequefio ataque cerebrovascular reversible).

+ Si tiene diabetes mellitus con lesion de los vasos
sanguineos.

- Sitiene ictericia(piel amarillenta) o enfermedad hepatica
grave.

« Si tiene o ha tenido cancer de mama o de los érganos
genitales.

- Sitiene o ha tenido un tumor hepatico benigno o maligno.
- Si tiene cualquier sangrado vaginal sin explicacion.

« Si ha presentado sintomas de alérgia al gestodeno o
etinilestradiol u otra hormona.

« Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la
formulacion.

« Si estd embarazada.

4.;Qué debe tener en cuenta antes de iniciar su
tratamiento?

«Mayores de 75 aiios

Este medicamento esta dirigido a mujeres en edad feértil.
«Manejo de vehiculos

Es poco probable que el medicamento afecte su
capacidad de concentracion y estado de alerta.

«Embarazo
No debe tomarlo durante el embarazo, y debe descartar un
posible embarazo antes de comenzar el tratamiento.

«Lactancia
No debe tomarlo durante el periodo de lactancia.

« Precauciones especiales

Su médico debe hacerle chequeos en forma periddica
durante los primeros 6 meses de tratamiento.

Es posible que requiera de otro método anticonceptivo al
inicio del tratamiento .

Este medicamento no protege frente al VIH/SIDA ni otras
enfermedades de transmision sexual.

Si la pildora combinada se usa en presencia de cualquiera
de las situaciones enumeradas a continuacion, usted debe
ser mantenida en estrecha observacion.

Su médico puede explicarle esto. Por lo tanto, si presenta
cualquiera de estas situaciones, comuniqueselo a su
meédico antes de comenzar a usar este medicamento.
«usted fuma;

- tiene diabetes;

« tiene exceso de peso;

« tiene la presion sanguinea alta;

- tiene alteracion valvular cardiaca o determinada
alteracion del ritmo cardiaco;

« tiene inflamacion en las venas (flebitis superficial);

« tiene venas varicosas;

« cualquier familiar directo ha tenido una trombosis, un
ataque cardiaco o cerebrovascular;

« padece jaquecas;

« padece epilepsia;

« usted o algun familiar directo tiene o ha tenido niveles
sanguineos altos de colesterol o triglicéridos (sustancias
grasas);

« cualquier familiar directo ha tenido cancer de mama;

- tiene enfermedad hepatica o de la vesicula biliar;

. tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa
(enfermedad inflamatoria cronica del intestino);

«tiene lupus eritematoso sistémico (LES; una enfermedad
que afecta a la piel en todo el cuerpo);

« tiene sindrome urémico-hemolitico (SUH; una alteracion
de la coagulacion sanguinea que causa insuficiencia renal);
« tiene anemia de células falciformes;

« tiene 0 ha tenido cloasma (manchas de pigmentacion
pardo-amarillenta en la piel, especialmente de la cara); si
es asi, evite la exposicion excesiva al sol o a la radiacion
ultravioleta.

«Lapildoray la trombosis

Trombosis es la formacion de un codgulo sanguineo que
puede ocluir un vaso. La trombosis se presentaa vecesen
las venas profundas de las piernas (trombosis venosa
profunda). Si este coagulo se desprende de las venas
donde se ha formado, puede alcanzar y ocluir las arterias
de los pulmones, causando el llamado “"embolismo
pulmonar”. La trombosis venosa profunda es poco
frecuente. Puede aparecer tanto si se toma como si no se
toma la pildora. También puede presentarse si usted
queda embarazada. El riesgo es mas alto en las usuarias de
la pildora que en las no usuarias, pero no tan alto como
durante el embarazo.

Los coagulos sanguineos también pueden producirse,
aunque muy raramente, en los vasos sanguineos del
corazon (causando ataque cardiaco) o del cerebro
(causando un ataque cerebrovascular). En casos
extremadamente raros, se pueden formar coagulos
sanguineos en higado, intestino, rifdn u ojo.

Muy ocasionalmente, la trombosis puede causar
complicaciones permanentes graves o puede, incluso, ser
fatal.

Elriesgo de padecer un ataque cardiaco o cerebrovascular
aumenta con la edad. También aumenta cuanto mas se
fume. Cuando use la pildora debe dejar de fumar,
especialmente si tiene mas de 35 anos.



Sidesarrolla presion sanguinea alta tomando la pildora,
puede que le digan que deje de tomarla.

El riesgo de padecer trombosis venosa profunda se
incrementa temporalmente como resultado de una
operacion o inmovilizacion (por ejemplo, cuando ha
tenido una o las dos piernas enyesadas o con una férula).
En las mujeres que usan la pildora el riesgo puede ser
todavia mas alto. En caso de que la vayan a hospitalizar o
a operar, comuniquele a su médico con suficiente
antelacion que toma la pildora. Su médico puede
aconsejarle dejar de tomarla varias semanas antes de la
operacion o en el momento de la inmovilizacion. Su
médico también le dird cuando puede empezar atomarla
de nuevo después de la recuperacion.

Si observa signos posibles de una trombosis, deje de
tomar la pildora y consulte a su médico inmediatamente

«Lapildoray el cancer

El cancer de mama se ha diagnosticado algo mas
frecuentemente en mujeres que toman la pildora que en
mujeres de la misma edad que no la toman. Este ligero
incremento del nimero de diagnosticos de cancer de
mama desaparece gradualmente durante el transcurso
de los 10 anos siguientes a la interrupcion de la pildora.
No se sabe si la diferencia es causada por la pildora.
Puede deberse a que las mujeres fueron examinadas
con mas frecuencia, de tal manera que el cancer de
mama se detecto antes.

En casos raros, se han observado tumores hepaticos
benignos e incluso méas raramente, tumores hepaticos
malignos en las usuarias de la pildora. Estos tumores
pueden conducir a hemorragias internas.

Contacte con su médico inmediatamente si tiene dolor
abdominal intenso.

Se ha observado que el cancer de cuello cervical
aparece mas a menudo en mujeres que usan la pildora
durante un largo tiempo. Este hallazgo puede no ser
causado por la pildora, pero puede estar relacionado con
el comportamiento sexual y con otros factores .

Consulte a sumédico en cuanto pueda si:,

- observa cualquier cambio en su salud, especialmente
que afecte a cualquiera de los puntos mencionados en
este prospecto,

«»nota un nodulo en la mama;

+ va a usar otros medicamentos (ver también
"Interacciones").

- va a estar inmovilizada o la van a operar (consulte a su
médico al menos con cuatro semanas de antelacion);

« tiene sangrados vaginales inusuales e intensos.

« olvidé comprimidos en la primera semana del envase y
tuvo relaciones sexuales en los siete dias anteriores.

« no tuvo el sangrado periédico dos veces seguidas o
sospecha que esta embarazada (no empiece el envase
siguiente hasta que se lo diga su médico).

Deje de tomar los comprimidos y consulte a su médico
inmediatamente si observa posibles signos de
trombosis:

- tos desacostumbrada;

- dolor intenso en el pecho que puede alcanzar el brazo
izquierdo;

« dificultad respiratoria;

« cualquier dolor de cabeza o jaqueca
desacostumbrada, grave o prolongado;

- pérdida parcial o completa de la vision, o vision doble;
- mascullar u otra alteracion del habla;

- cambios repentinos en la audicion, sentido del olfato o
del gusto;

» mareos o desvanecimientos;

« debilidad o insensibilidad en cualquier parte del
cuerpo;

«dolorintenso en el abdomen;

« dolor intenso o hinchazén en cualquiera de las dos
piernas;

5. ¢Qué reacciones adversas se pueden presentar
durante el tratamiento?

Las reacciones graves asociadas al uso de la pildora, asi
como los sintomas relacionados, se describen en las
secciones siguientes: "La Pildora y la trombosis/La
Pildora y el cancer". Por favor, lea estas secciones de
informacion adicional y consulte a su médico de
inmediato en caso necesario.

« Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente
no necesitan atencion médica, los cuales pueden
desaparecer durante el tratamiento, a medida que su
cuerpo se adapta al medicamento. Sin embargo
consulte a su médico si cualquiera de estos efectos
persisten o se intensifican: : calambres o hinchazon
abdominal, acné, dolor o algun otro cambio no
mencionada en las mamas, hinchazén de los tobillos o
los pies, cansancio o debilidad inusual,vomitos,
aparicion de manchas de color café en la piel, aumento o
disminucion del apetito sexual, incremento de la
sensibilidad de la piel alaluz solar, ganancia o pérdida de
peso.

6. ¢Qué interacciones medicamentosas pueden
producirse?

Medicamentos

Usted debe informar a su médico de todos los
medicamentos que estd tomando, ya sea con o sin
receta. En este caso se han descrito las interacciones
con los siguientes medicamentos: fenobarbital,
hidantoinas, griseofulvina, disulfiram, sales de oro,
mercaptopurina, naltrexona, fenotiazinas,
corticosteroides, teofilina, ciclosporina, ritonavir,
algunos antibidticos como: amoxicilina, cloxacilina.

Si usted esta usando cualquiera de los siguientes
medicamentos: ampicilina, carbamazepina,
griseofulvina,  penicilina,  fenitoina,  primidona,
rifampicina, tetraciclina, troglitazona, debe usar un
método anticonceptivo adicional, ya que estos
medicamentos reducen la eficacia anticonceptiva de
este medicamento.

Examenes de laboratorio

Puede interferir con ciertas pruebas de laboratorio por
lo que debe informar la utilizacion de este medicamento
antes de realizarse los exdmenes.

7. ¢Qué hacer en caso de sobredosis?

Los sintomas de sobredosis corresponden a una
intensificacion de los efectos adversos descritos, tales
como: nauseas, vomitos, en nifas ligero sangrado
vaginal.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la
gravedad de la intoxicacion y tratarlo adecuadamente,
llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

8. ;Como se debe tomar este medicamento?

Los comprimidos deben tomarse en el orden indicado
todos los dias aproximadamente a la misma hora, con un
poco de liquido si es necesario. Se tomard un
comprimido diario durante 21dias consecutivos. No deje
pasar mas de 24 horas entre la administracion de un
comprimido y otro. El sangrado habitualmente ocurre el
2° ¢ 32 dia posterior a la administracion del ultimo
comprimido y puede prolongarse hasta el inicio del
nuevo ciclo de tratamiento. Comenzar a tomar el
siguiente envase el dia 8°.

Si olvida una dosis, debe tomarla dentro de las 12 horas
siguientes, si ha pasado mas tiempo no se puede
asegqurar la proteccién anticonceptiva, pero debe sequir
tomando el medicamento consultando con su medico si
ha olvidado més de 2 dosis para evitar una hemorragia
prematura. Durante el resto del ciclo se debe utilizar un
método anticonceptivo adicional (no hormonal).

9. Condicion de Aimacenamiento

Mantener lejos del alcance de los ninos. Mantener en su
envase original, almacenar en lugar fresco y seco a no
mas de 25°C.

No utilice este producto después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.
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