Prospecto: informacion para el usuario

OVOPLEX 0,15 MG/0,03 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Levonorgestrel y Etinilestradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe déarselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Ovoplex y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de tomar Ovoplex

3. Como tomar Ovoplex

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ovoplex

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ovoplex y para qué se utiliza
Ovoplex es un medicamento anticonceptivo oral.

Se receta en las siguientes indicaciones: anticoncepcion hormonal oral, trastornos del ciclo menstrual y
reposo OVarico.

Adicionalmente el empleo de anticonceptivos orales puede tener efectos beneficiosos en afecciones como
la dismenorrea (dolor menstrual) y para reducir la incidencia de algunas alteraciones de las mamas y
6rganos de la reproduccion.

2. Antes de tomar Ovoplex comprimidos recubiertos
No tome Ovoplex

— Siesalérgico al levonorgestrel, al etinilestradiol o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

— Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo.

— Si padece trastornos graves de la funcidn del higado.

— Si hatenido coagulos en las venas de las extremidades inferiores que se han desprendido afectando a
otras zonas del organismo, incluso si ocurrié hace mucho tiempo.

— Si ha tenido tumores en las mamas, higado, cuello del Gtero, Utero o vagina.

— Si padece diabetes asociada con problemas de corazén o problemas circulatorios.

— Si padece trastornos de las arterias del cerebro o corazon.
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— Si padece alguna enfermedad de las valvulas del corazon (valvulopatias).

— Si padece trastornos del ritmo del corazon (arritmias) con posibilidad de que se formen coégulos.

— Si padece alteraciones heredadas o adquiridas que predisponen a la formacion de coagulos
(trombofilias).

— Si padece jaguecas (migrafias) asociadas con sintomas como pérdida de fuerza o sensibilidad de una
parte del cuerpo, o alteraciones de la vision (aura).

— Si tiene la tension arterial alta.

— Si padece sangrado vaginal de causa desconocida.

— Si padece inflamacion del pancreas (pancreatitis) debido a un aumento grave de triglicéridos.

— Si tiene hepatitis C y estd tomando medicamentos que contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir o sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (ver también la seccion “Otros
medicamentos y Ovoplex™).

Advertencias y precauciones

Antes de tomar Ovoplex tendra que acudir a su médico para que le realice una exploracion fisica. Es
importante que le comunique si padece o ha padecido en el pasado alguna de las enfermedades enumeradas
a continuacion. Si asi fuera, quiza su médico tenga que vigilarla con mas frecuencia. Asimismo debera
acudir a su médico si alguna de estas enfermedades empeora o aparece mientras usa este medicamento:

— Enfermedad cardiaca (dolor de pecho, ciertos tipos de trastornos del ritmo del corazon, enfermedades
del corazon).

— Antecedentes familiares o personales de niveles altos de grasa (triglicéridos) en sangre.

— Tension arterial alta, particularmente si empeora 0 no mejora al tomar medicamentos antihipertensivos.

— Jaguecas (migrafias) intensas y repetitivas o asociadas con alteraciones de la vision (aura).

— Diabetes.

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

— Epilepsia.

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

— lctericia (color amarillo del blanco de los ojos y de la piel) o trastornos en la funcién del higado.

— Picores, especialmente 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 fuera el caso, evite la luz solar y la radiacion ultravioleta (p.ej. solarium).

— Si experimenta sintomas de angioedema como hinchazén de la cara, lengua y/o garganta, y/o dificultad
para tragar o urticaria con posible dificultad para respirar, contacte con un médico de forma inmediata.
Los productos que contienen estrégenos pueden causar o empeorar los sintomas del angioedema
hereditario y adquirido.

Trastornos psiquiatricos:

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como Ovoplex han notificado depresion o un
estado de &nimo deprimido. La depresidn puede ser grave y a veces puede inducir pensamientos suicidas.
Si experimenta alteraciones del estado de animo y sintomas depresivos, pongase en contacto con su médico
para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

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

Enfermedades potencialmente serias:

Trombosis (coaqulos de sangre)

El uso de medicamentos anticonceptivos puede aumentar las posibilidades de padecer trombosis (coagulos
en la sangre). Este riesgo es mayor durante el primer afio de uso de pildoras anticonceptivas.
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Los codgulos de sangre pueden bloquear los vasos sanguineos principales y pueden producir: embolia
pulmonar, infarto de miocardio, angina de pecho, trombosis cerebral, etc.

Si usted nota la aparicion de cualquiera de los siguientes signos, comuniqueselo a su médico ya que podrian
estar formandose coagulos:

— Dolor e hinchazén en una pierna.

—  Dolor fuerte en el pecho y a veces también en el brazo.
—  Falta repentina de respiracion

— Tos de aparicion brusca.

— Dolor de cabeza fuerte.

—  Problemas de vision (pérdida de vision, vision doble).
— Dificultad para hablar con claridad.

—  Mareos.

—  Convulsiones.

—  Debilidad o entumecimiento que afecta a una parte del cuerpo.
— Dificultad para andar o sujetar cosas.

—  Fuerte dolor de estdémago.

Las siguientes condiciones pueden aumentar el riesgo de formacion de coagulos en la sangre, por lo que
deberd comunicarle al médico si presenta alguna de ellas:

—  Obesidad.

—  Siesusted fumadora y tiene méas de 35 afios.

—  Si hatenido una lesién grave en piernas o caderas.

—  Siacaba de dar a luz o acaba de tener un aborto en el segundo trimestre de embarazo.

—  Sinecesita estar en cama durante muchos dias. En estos casos, si es posible, el tratamiento debera
suspenderse.

—  Si se ha sometido o0 va a someterse a una intervencion quirurgica importante. En estos casos, siempre
gue sea posible, el tratamiento debera suspenderse durante cuatro semanas antes y dos semanas
después de dicha intervencion.

—  Edad avanzada.

No comience el tratamiento con anticonceptivos orales hasta que hayan transcurrido 28 dias después del
parto siempre que no esté en periodo de lactancia o de un aborto en el segundo trimestre ya que las
probabilidades de que aparezca un tromboembolismo venoso, aumentan inmediatamente después del parto.

Presion sanguinea

Si usted tiene hipertension (tension arterial alta) o padece de alguna enfermedad relacionada con la
hipertension (incluidas ciertas enfermedades renales), es preferible que emplee otros métodos
anticonceptivos. Si decide emplear anticonceptivos orales, debera vigilarse la tensién arterial, pero si ésta
aumenta, y no se puede controlar con medicamentos, debera interrumpir el tratamiento.

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 que se
detectaran méas tumores en las mujeres que usan pildoras anticonceptivas porque acudan a consulta medica
con mas frecuencia. Este aumento de frecuencia disminuye gradualmente después de interrumpir el
tratamiento. Despueés de diez afios, las posibilidades de tener tumores de mama seran las mismas que para
las mujeres que nunca han usado pildoras anticonceptivas.
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Asi mismo, los tumores de cuello uterino (cérvix) ocurren con mas frecuencia en mujeres que usan la
pildora anticonceptiva. Sin embargo, la aparicion de este tumor est4 asociada con un aumento de la
actividad sexual y con enfermedades de transmision sexual, por lo que no estéa claro si la pildora
anticonceptiva juega un papel directo en este riesgo.

Rara vez se han comunicado casos de tumores de higado en mujeres que usan la pildora anticonceptiva. En
estos casos se puede producir una hemorragia interna que dé lugar a un dolor fuerte en el abdomen. Si esto
ocurriera, deberé ponerse en contacto con el médico de inmediato.

Las mujeres que hayan padecido colestasis (obstruccion del flujo de la bilis) durante el tratamiento con
anticonceptivos orales en el pasado o durante el embarazo, son mas propensas a desarrollarla de nuevo si
usan anticonceptivos orales. Se debe hacer un seguimiento de estas mujeres y si aparece colestasis, se debe
suspender el tratamiento con anticonceptivos orales.

Se han comunicado casos de lesion grave del higado con el uso de anticonceptivos orales. Si su médico
determina que mientras esta tomando anticonceptivos orales desarrolla lesiones graves del higado, le
suspenderd el tratamiento con anticonceptivos orales y le recomendara la utilizacion de anticonceptivos no
hormonales.

Migrafas

El comienzo o el empeoramiento de una jaqueca (migrafia), o la aparicion de una jaqueca de caracteristicas
diferentes a las habituales, recurrente, persistente o intensa, requiere la suspension del tratamiento con
anticonceptivos y la evaluacién de la causa de las mismas.

Mujeres con migrafias (particularmente asociados con sintomas como pérdida de fuerza o sensibilidad de
una parte del cuerpo, o alteraciones de la vision (aura)) que toman anticonceptivos orales pueden sufrir un
incremento del riesgo de infarto cerebral.

Sistema inmunolégico

El uso de anticonceptivos orales puede agravar los sintomas de angioedema (inflamacién similar a la
urticaria, pero que se presenta bajo la piel en lugar de darse en la superficie) particularmente en mujeres
con angioedema hereditario (problema del sistema inmunitario que se transmite de padres a hijos).

Hemorragia genital

Puede ocurrir que no tenga el “periodo” durante la semana de descanso. Si la pildora anticonceptiva se ha
tomado correctamente, es muy poco probable que esté embarazada. Sin embargo, si tiene dos faltas, debe
consultar a su medico ya que se debera descartar un embarazo. Si no ha tomado la pildora anticonceptiva
segun las instrucciones que se indican en el apartado “3. Como tomar Ovoplex” y tiene una falta, debera
interrumpir el tratamiento y utilizar un método anticonceptivo no hormonal hasta que se haya descartado el
embarazo.

Este medicamento puede causar una hemorragia 0 manchado vaginal entre las menstruaciones. En caso de
que le ocurra esto, continde el tratamiento y si la hemorragia se sigue produciendo pasados los tres
primeros ciclos, consulte a su médico de inmediato. Los errores en el uso de la pildora también pueden
causar manchado y hemorragia ligera.

Cuando deje de utilizar este medicamento, es posible que presente una hemorragia irregular, escasa o no
manche, especialmente en los primeros 3 meses y sobre todo si sus periodos ya eran irregulares antes de
empezar a tomar hormonas.

Efectos sobre carbohidratos y lipidos

En usuarias de anticonceptivos orales se han dado casos de intolerancia a la glucosa. Las mujeres con
intolerancia a la glucosa o diabetes mellitus deberan ser vigiladas cuidadosamente.
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Una pequefia proporcion de mujeres que toman anticonceptivos pueden presentar cambios en su perfil
lipidico (andlisis del contenido de grasas en sangre). Deberian considerarse métodos anticonceptivos no
hormonales en mujeres con alteraciones lipidicas no controladas. En una pequefia proporcién de mujeres
que tomen anticonceptivos orales se puede producir hipertrigliceridemia (aumento de triglicéridos en
sangre) persistente. Un aumento significativo de triglicéridos en plasma puede conducir a pancreatitis y a
otras complicaciones.

Las mujeres que hayan sido tratadas por hiperlipidemias (aumento del colesterol y/o triglicéridos) deberan
ser sometidas a un seguimiento si deciden tomar anticonceptivos orales.

Lesiones oculares

Con el uso de anticonceptivos orales se han comunicado casos de trombosis vascular de retina que puede
Ilevar a una pérdida de vision parcial o completa. Si se presentan signos o sintomas como cambios visuales,
principio de proptosis (ojos salientes) o diplopia (percepcion doble de objetos), papiledema (inflamacion
ocular) o lesion vascular de retina, se debera suspender el tratamiento con anticonceptivos orales y la causa
deberé ser evaluada inmediatamente.

Depresién

Si aparece un cuadro severo de depresion se debera suspender la medicacion y emplear un método
anticonceptivo alternativo.

Se debe vigilar a las mujeres con antecedentes de depresion.
Otros

La pildora anticonceptiva no protege frente a la infeccion por el VIH (SIDA) o cualquier otra enfermedad
de transmision sexual (p.ej. clamidia, herpes genitales, condiloma acuminado, gonorrea, hepatitis B y
sifilis). Es necesario utilizar preservativo para protegerse contra estas enfermedades.

Otros medicamentos y Ovoplex

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

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

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacion a medicamentos que haya
tomado/utilizado antes o puedan tomarse/utilizarse después.

Los medicamentos enumerados a continuacién pueden evitar que los anticonceptivos hormonales
combinados funcionen bien y, si esto ocurriera, podria quedarse embarazada:

e Algunos tratamientos contra las infecciones virales y el VIH (ritonavir, indinavir).

Algunos antibidticos (rifampicina, rifabutina, griseofulvina y troleandomicina).

Algunos antiepilépticos (topiramato, barbitdricos (fenobarbital), fenitoina, carbamacepina, primidona,
oxcarbazepina, felbamato).

Algunos antiinflamatorios (fenilbutazona, dexametasona).

Antiacidos.

Purgantes.

Algunas sustancias para mejorar el estado de animo (modafinilo).

Medicamentos que reducen los niveles de triglicéridos y/o colesterol (atorvastatina).
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e Antifungicos (fluconazol).
Vitamina C.
e Analgésicos (paracetamol).

La planta medicinal hierba de San Juan (Hypericum perforatum), también reduce el efecto de los
anticonceptivos orales y se han comunicado casos de embarazos en mujeres que toman a la vez la pildora
anticonceptiva y algun preparado de la hierba de San Juan. La disminucién 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 que
puedan hacer que los anticonceptivos orales sean menos eficaces. Las mujeres en tratamiento con
antibidticos deben usar un método anticonceptivo no hormonal durante el uso de antibidticos y hasta 7 dias
después de su discontinuacion (excepto rifampicina y griseofulvina que deben seguir usandolo durante 28
dias después de su discontinuacién igual que los farmacos que inducen las enzimas hepéticas:
antiepilépticos).

Si el tratamiento con el farmaco dura mas del nimero de comprimidos en el envase del AOC, se debe
iniciar el siguiente envase del AOC sin el intervalo libre de comprimidos usual.

Hay otras sustancias que pueden aumentar las concentraciones de etinilestradiol

Medicamentos que reducen los niveles de triglicéridos y/o colesterol (atorvastatina).
Antifungicos (fluconazol).

Vitamina C.

Analgésicos (paracetamol).

La troleandomicina puede aumentar el riesgo de colestasis intrahepatica
Ovoplex puede disminuir el efecto de otros medicamentos, tales como:

- Anticoagulantes orales (acenocumarol).

- Analgésicos (como paracetamol y salicilatos).

- Antidiabéticos orales e insulina.

- Lamotrigina (para tratar la epilepsia y algunas alteraciones psiquiatricas).

Asi mismo, Ovoplex puede aumentar el efecto de otros fArmacos como:

- b-Bloqueantes como metoprolol (para tratar la presion arterial alta).

- Teofilina (para el tratamiento del asma).

- Corticoides (como la prednisolona).

- Ciclosporina (inmunodepresor), aumentando el riesgo de toxicidad para el higado.
- Flunarizina (para tratar la migrafia), aumentando el riesgo de secrecion lactea.

No tome OVOPLEX 150/30 si usted tiene Hepatitis C y estd tomando medicamentos que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir o sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir,
ya que estos medicamentos pueden producir aumentos en los resultados de pruebas hepéaticas (aumento de
la enzima hepética ALT).

Su médico le prescribird otro tipo de anticonceptivo antes de comenzar el tratamiento con estos
medicamentos.

OVOPLEX 150/30 se puede volver a usar aproximadamente 2 semanas después de la finalizacion de este
tratamiento. Consulte la seccion “No tome OVOPLEX 150/30”.

Pruebas de laboratorio
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La utilizacion de anticonceptivos orales puede afectar los resultados de ciertas pruebas de laboratorio. Si le
indican la realizacion de cualquier prueba de laboratorio, advierta a su médico que esté utilizando
anticonceptivos orales.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No utilice este medicamento si estd embarazada o si cree que pudiera estarlo (para informacion sobre el uso
de Ovoplexdespués del embarazo, véase apartado “3. CoOmo tomar Ovoplex”).

Si usted se queda embarazada, debe suspender inmediatamente la toma de este medicamento y consultar
con su médico.

No se debe utilizar este medicamento hasta el final del periodo de lactancia.
Nifos y adolescentes

Se ha establecido la eficacia y seguridad de los anticonceptivos orales en mujeres en edad fértil.
No esté indicado su uso antes de la primera menarquia (menstruacion).

Pacientes de edad avanzada

No esté indicado su uso en mujeres posmenopausicas.

Conduccion y uso de méquinas

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir ni para utilizar maquinaria.
Ovoplex contiene lactosa y sacarosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azlcares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Ovoplex

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Ovoplex 150/30 indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Este medicamento es para administracién oral.

Recuerde tomar su medicamento, ya que el olvido de Ovoplex150/30 puede disminuir la eficacia del
preparado.

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento el médico debe realizarle una detallada historia
clinica y un minucioso reconocimiento médico, incluyendo la presion sanguinea y debe descartarse la
existencia de embarazo. También debera realizarle una exploracion de las mamas, higado, extremidades y
6rganos peélvicos (vejiga urinaria, vagina, Utero y parte final del intestino grueso). Su médico también
podria necesitar realizarle una citologia del cuello del atero (ligero raspado indoloro del cuello del utero
para tomar celulas de la zona para analizarlas). Su médico le repetiria esta revision a los 3 meses tras iniciar
el tratamiento, y posteriormente, cada afio.

29 99

Ver la seccion “2. Antes de tomar Ovoplex™.”.

7de 13



Instrucciones para la correcta administracién del medicamento

Debe tomar los comprimidos por via oral, en el orden indicado en el envase blister, aproximadamente a la
misma hora, todos los dias, con algo de liquido si fuera necesario. Debe tomar un comprimido diario
durante 21 dias consecutivos y después estar durante 7 dias sin tomar comprimidos. Cada envase posterior
se empezara después del intervalo de 7 dias sin tomar comprimidos, durante el cual suele producirse una
hemorragia. Esta hemorragia, similar a la regla, habitualmente comienza entre los dias 2 a 3 después de la
toma del dltimo comprimido, y puede no haber finalizado antes de que comience el siguiente envase.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con este medicamento.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Comienzo del primer envase de Ovoplex

e Cuando no se haya usado ningln anticonceptivo hormonal el mes anterior
El tratamiento se inicia el primer dia del ciclo menstrual (es decir, el primer dia de hemorragia).

Asi por ejemplo, si la hemorragia aparece un lunes, debera iniciarse la primera toma de este
medicamento el mismo dia, con el comprimido recubierto marcado “Lu”, y seguir la flecha indicadora
para las siguientes tomas.

También estd permitido comenzar en los dias 2-7 del ciclo menstrual, en este caso se recomienda usar
un método anticonceptivo de apoyo no hormonal para el control de la natalidad (p.ej. preservativos o
espermicida) durante los primeros 7 dias de la toma de comprimidos.

e Cuando esté tomando otro anticonceptivo y lo cambie por Ovoplex

Puede comenzar a tomar Ovoplex al dia siguiente de tomar el Gltimo comprimido activo de su envase
actual de pildoras (esto significa que no hay descanso de comprimidos). Si su envase actual de pildoras
también contiene comprimidos inactivos, puede comenzar a tomar Ovoplex el dia siguiente de la toma
del ultimo comprimido activo. Nunca se debe posponer mas tarde del dia siguiente a finalizar el
intervalo habitual sin comprimidos o el intervalo de comprimidos inactivos de su anticonceptivo
anterior.

e Cuando cambie de un método que s6lo contenga un progestageno (minipildora, implante, dispositivo
intrauterino (DIU), o inyeccién)

Puede dejar de tomar la pildora de progestageno (minipildora) cualquier dia y comenzar a tomar
Ovoplexal dia siguiente, a la misma hora.

Comience a utilizar este medicamento cuando le corresponda la siguiente inyeccion o el dia que le
quiten su implante o dispositivo intrauterino (DIU).

En todas estas situaciones, asegurese también de utilizar un método de barrera adicional cuando
mantenga relaciones sexuales (p.ej. preservativos o espermicidas) durante los 7 primeros dias de la
toma de comprimidos.

e Tras un aborto en el primer trimestre

Puede comenzar a tomar los comprimidos inmediatamente. Si lo hace asi, no es necesario que tome
otras medidas anticonceptivas.

e Posparto
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Si usted esta en periodo de lactancia no debe tomar este medicamento, vea la seccion “Embarazo,
lactancia y fertilidad”.

El uso de los comprimidos comienza 28 dias después del parto en las mujeres que no estén en
periodo de lactancia o de un aborto en el segundo trimestre. Si usted comienza mas tarde, debe
utilizar un método de barrera adicional durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos. No
obstante, si usted ya ha tenido relaciones sexuales, debe descartarse que se haya producido un
embarazo antes de tomar el anticonceptivo o bien tiene que esperar a su siguiente periodo menstrual.

Siquientes ciclos

Después de los 7 dias de descanso, se contintia con un nuevo envase de Ovoplex, comenzando el mismo dia
de la semana en que se empezd el primer envase.

Qué debe hacerse si aparece una hemorragia durante los 21 dias de toma de comprimidos recubiertos

La aparicion de hemorragias durante las 3 semanas de toma de los comprimidos recubiertos no es motivo
para interrumpir el tratamiento. Una hemorragia ligera suele desaparecer por si sola. Si las hemorragias
alcanzaran una intensidad similar a la de la menstruacion normal, y se prolongaran durante mas de 3 ciclos,
sera preciso acudir al médico.

Ausencia de hemorragia

Si en el periodo de descanso no aparece la hemorragia vaginal, conviene consultar inmediatamente con el
meédico, para excluir la posibilidad de embarazo si los comprimidos recubiertos no se han tomado
regularmente o se han producido vomitos o diarreas durante el ciclo.

Si olvid6 tomar Ovoplex

La proteccion del anticonceptivo puede verse reducida si olvida la toma de comprimidos. En particular, si
el olvido es en la primera semana de tratamiento y tuvo relaciones sexuales en la semana anterior, podria
existir la posibilidad de quedarse embarazada.

e Si se ha retrasado menos de 12 horas en tomar algin comprimido, se mantiene la eficacia de la
pildora. Tdmesela tan pronto como se acuerde y tome los siguientes comprimidos a su hora normal.

e Sise haretrasado mas de 12 horas en tomar algin comprimido, la eficacia del anticonceptivo puede
verse reducida.

o Tome siempre el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque esto
signifique tomarse dos comprimidos en un dia. Continle tomando los siguientes
comprimidos a su hora normal, pero utilice un método de barrera adicional (tal como
preservativos o espermicidas) durante los 7 dias siguientes.

o Sitoma el ultimo comprimido antes de que terminen los 7 dias que requieren la utilizacion
de un método anticonceptivo adicional, empiece otro envase inmediatamente sin dejar
periodo de descanso entre ellos. No tendra la menstruacion hasta finalizar el nuevo envase,
aunque puede manchar o tener hemorragia en los dias en los que toma los comprimidos.

o Sino tiene la menstruacion al finalizar el nuevo envase, contacte con su médico, que debe
comprobar que usted no esté embarazada antes de comenzar con el siguiente envase.

Consejos en caso de vomitos y/o diarrea

Si se producen vomitos o diarrea en las 4 horas siguientes a la toma del comprimido, deberd seguir los
consejos referentes al olvido de la toma de comprimidos. Si usted no desea cambiar su esquema normal de
toma de comprimidos, debe tomar los comprimidos adicionales necesarios de otro envase.

Cdmo retrasar un periodo
Para retrasar un periodo, debe comenzar un nuevo envase inmediatamente después de finalizar el envase
actual, sin pausa alguna. Los periodos pueden demorarse tanto como usted lo desee, pero no mas alla de la
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finalizacion del segundo envase. Durante este tiempo puede experimentar hemorragias 0 manchados.
Posteriormente, la toma regular de este medicamento se reanuda tras el intervalo habitual de 7 dias sin toma
de comprimidos.

Si toma més Ovoplex del que debe

Puede sufrir nduseas, vomitos, somnolencia, dolor en las mamas, mareos y hemorragia vaginal; el
tratamiento consistira en suspender la administracién de este medicamento. Contacte con su médico o
farmacéutico lo antes posible.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Efectos adversos graves

Contacte con un médico de forma inmediata si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas de
angioedema: hinchazén de la cara, lengua y/o garganta, y/o dificultad para tragar o urticaria con posible
dificultad para respirar (ver también seccion “Advertencias y precauciones”).

Al igual gque todos los medicamentos, Ovoplex puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

El uso de anticonceptivos orales se ha asociado con aumento del riesgo de:

- Episodios trombéticos venosos y arteriales, asi como tromboembolicos, incluyendo infarto
cerebral, accidente isquémico transitorio, infarto de miocardio, trombosis venosa y embolismo
pulmonar (ver Advertencias y precauciones).

- Neoplasia cervical intraepitelial (células anormales en la superficie del cuello del Gtero) y cancer
cervical (cancer del cuello del Gtero).

- Diagndstico de cancer de mama (ver Advertencias y precauciones).

- Tumores hepéticos benignos (ej. hiperplasia nodular focal, adenomas hepaticos).

Los efectos adversos se citan a continuacion clasificados segin su frecuencia de acuerdo al siguiente
criterio:

Los efectos adversos muy frecuentes (mas de 1 de cada 10 pacientes)

e hemorragia 0 manchado vaginal inesperado
e dolor de cabeza, incluyendo migrafas (jaquecas)

Los efectos adversos frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes) son:
vaginitis (inflamacion de la vagina), incluyendo candidiasis (infeccion por hongos en la vagina)
cambios de humor, incluyendo depresion; cambios en la libido (deseo sexual)
nerviosismo, vértigo
nauseas, vomitos, dolor abdominal
acné
dolor o tensién en el pecho, hinchazén del pecho, secrecion mamaria, dismenorrea (menstruacion
dolorosa), cambios en el flujo menstrual, cambios en la secrecion vaginal y ectopia cervical
(alteracion de la mucosa del cuello del Gtero), amenorrea (ausencia de la menstruaciéon)
e retencion de liquidos, edema (hinchazon)
cambios en el peso (incremento o reduccidn)

10 de 13



Los efectos adversos poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes) son:

cambios en el apetito, aumento o disminucion

colicos, sensacién de hinchazon, diarrea

e rash (erupcion), cloasma (manchas en la piel) que puede persistir, hirsutismo (crecimiento del
vello), alopecia (caida del cabello)

e incremento de la tensién arterial; cambios en los niveles de lipidos en la sangre, incluyendo

hipertrigliceridemia (niveles altos de acidos grasos en la sangre)

Los efectos adversos raros (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) son:

« intolerancia a las lentes de contacto

e reacciones de tipo alérgico como urticaria (picor), angioedema (hinchazédn de cara, labios, boca y
en casos muy raros acompafiados de dificultad al respirar, mareos e incluso pérdida de
conocimiento)
intolerancia a la glucosa
episodios tromboticos venosos (formacion de coagulos de sangre en venas)
ictericia colestéasica (color amarillento del blanco del ojo y de la piel por estancamiento de la bilis)
eritema nodoso (un tipo de inflamacion en la piel con aparicion de nédulos en las piernas)
secrecion vaginal
disminucidn de los niveles de folatos en sangre

Los efectos adversos muy raros (menos de 1 de cada 10.000 pacientes) son:

carcinomas hepatocelulares (tumores hepéaticos malignos)

empeoramiento del lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune)

empeoramiento de la porfiria (trastorno metabolico familiar)

empeoramiento de la enfermedad de Corea (movimientos involuntarios)

anomalias en los ojos y trastornos visuales

empeoramiento de varices

pancreatitis (inflamacién del pancreas); colitis isquémica (ciertos tipos de inflamacién del colon)
colecistopatia (trastornos de la vesicula biliar) incluyendo céalculos biliares

eritema multiforme (un tipo de inflamacién de la piel)

sindrome hemolitico urémico (enfermedad renal con alteraciones en la sangre)

Los efectos adversos de frecuencia no conocida son:

e enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa)(ciertos tipos de
inflamacidn del intestino)

No se alarme por estos efectos adversos, ya que es muy posible que no aparezca ninguno de ellos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmaceutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tambien puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, https:
IIwww.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Ovoplex 150/30 comprimidos recubiertos

No conservar a temperatura superior a 30°C.
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice OVOPLEX 150/30 después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacién adicional

Composicion de Ovoplex comprimidos recubiertos

Los principios activos de Ovoplex son: 0,15 mg de levonorgestrel y 0,03 mg de etinilestradiol.

Los deméas componentes (excipientes) son: sacarosa, lactosa, almidon de maiz, povidona K-25, estearato de
magnesio, povidona K-90, macrogol 6.000, carbonato de calcio, talco, cera blanca, cera carnauba y agua
purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Se presenta en envase calendario que contiene 1 blister con 21 comprimidos recubiertos.
El blister est4 acondicionado en una bolsa de aluminio que contiene un sobre con desecante (silica gel).
Después de abrir la bolsa de aluminio, el desecante se puede eliminar.

Titular de la autorizacién de comercializacion

WYETH FARMA, S.A.

Ctra. Burgos, Km 23. Desvio Algete, Km 1.
San Sebastian de los Reyes — Madrid
ESPANA

Responsable de Fabricacion

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge,

Co. Kildare

W12 HX57
Irlanda

Representante local

Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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