Prospecto: Informacién para el paciente

Londevi 0,15 mg/0,02 mg comprimidos EFG
desogestrel/etinilestradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

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

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

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

e 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.

Cosas importantes que debe saber acerca de los anticonceptivos hormonales combinados (AHCs):

- Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

- Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un codgulo de sangre en las venas y arterias, especialmente
en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal combinado tras una pausa
de 4 semanas 0 mas.

- Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre (ver
seccion 2 “Coagulos de sangre”).

Contenido del prospecto

1. Qué es Londevi y para qué se utiliza

2.  Qué necesita saber antes de empezar a tomar Londevi
3. Como tomar Londevi

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Londevi

6 Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Londevi y para qué se utiliza

Londevi es un anticonceptivo oral combinado, también Ilamado pildora. Cada comprimido contiene una
pequefia cantidad de dos tipos de hormonas femeninas: un progestageno (desogestrel) y un estrogeno
(etinilestradiol).

Estas ayudan a que usted no se quede embarazada, de igual modo que sus hormonas naturales evitan que
conciba de nuevo cuando ya esta embarazada.

La pildora anticonceptiva combinada la protege de quedarse embarazada de tres maneras. Estas hormonas:

1. Hacen que el ovario no libere un 6vulo cada mes (ovulacion).

2. Espesan el fluido en el cuello del utero, lo que hace que sea mas dificil para los espermatozoides
alcanzar el 6vulo.

3. Alteran el recubrimiento interno del Gtero para hacer que sea menos probable que acepte al évulo

fecundado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Londevi
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Consideraciones generales
Antes de empezar a usar Londevi debe leer la informacion acerca de los codgulos de sangre en la seccion

2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre (ver seccion 2 “Coagulos
de sangre”).

Antes de que pueda empezar a tomar Londevi, su médico le hara algunas preguntas sobre sus antecedentes
personales de salud y los de sus parientes cercanos. EI médico también le medira la presion arterial y, en
funcion de su situacion personal, también puede realizar otras pruebas.

En este prospecto se describen varias situaciones en las que debe dejar de utilizar Londevi, o en las que la
fiabilidad de la pildora puede verse disminuida. En estas situaciones o no debe tener relaciones sexuales, 0
debe tomar precauciones anticonceptivas no hormonales adicionales (p. €j., utilizar un preservativo u otro
método de barrera). No utilice el método de Ogino basado en el ciclo menstrual o el de la temperatura
basal. Estos métodos pueden no ser fiables porque desogestrel/etinilestradiol altera los cambios mensuales
de la temperatura corporal y del moco cervical.

Desogestrel/etinilestradiol, al igual que los demas anticonceptivos hormonales, no protege contra la
infeccion por el VIH (SIDA) ni contra ninguna otra enfermedad de transmision sexual.

No tome Londevi:

No debe usar desogestrel/etinilestradiol si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

- Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas (trombosis
venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 6rganos.

- Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacién de la sangre: por ejemplo, deficiencia de
proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina IlI, factor V Leiden o anticuerpos
antifosfolipidos.

- Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre” (trombosis y embolia)).

- Sitiene (o ha tenido alguna vez) un ataque de corazén o un accidente cerebrovascular.

- Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccion que provoca fuerte dolor en el
pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico transitorio (AIT,
sintomas temporales de ictus).

- Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:

= Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.

= Tension arterial muy alta.

= Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos).
= Una afeccién llamada hiperhomocisteinemia.

- Sitiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

- Si tiene (o ha tenido alguna vez) una inflamacion del pancreas (pancreatitis).

- Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) una enfermedad del higado y su funcién hepética todavia no se ha
normalizado.

- Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tumor en el higado.

- Si tiene (0 ha tenido alguna vez) o se sospecha que tiene cancer de mama o cancer de los 6rganos
genitales.

- Si tiene cualquier sangrado vaginal sin explicacion.

- Crecimiento excesivo del revestimiento del Utero (matriz).

- Si es alérgica a etinilestradiol o desogestrel, 0o a cualquiera de los demas componentes de este
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medicamento (incluidos en la seccion 6).
No utilize Londevi si usted padece hepatitis C y esta tomando productos medicinales que contienen

obitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir (ver también seccidon “Uso de Londevi con otros
medicamentos”™).

Advertencias y precauciones

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busque asistencia médica urgente
- Si nota posibles signos de un codgulo de sangre que pueden significar que esta sufriendo un
coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un coagulo de sangre en el
pulmoén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazon o un ictus (ver seccion “Coagulos de
sangre (trombosis)” a continuacion).

Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte “Como
reconocer un coagulo de sangre”.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar desogestrel/etinilestradiol si experimenta
alguna vez una de las siguientes afecciones.

Debe informar a su médico si se da alguna de las siguientes afecciones o si esta aparece 0 empeora
mientras esta utilizando Londevi. En algunas situaciones, tiene que tomar precauciones especiales mientras
utilice Londevi o cualquier otra pildora combinada y su médico puede tener que realizarle revisiones
médicas con regularidad.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Londevi:

- Siun pariente cercano tiene o ha tenido alguna vez cancer de mama.

- Sitiene una enfermedad del higado o de la vesicula biliar.

- Si tiene diabetes.

- Sitiene depresian.

- Sitiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

- Si tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta a su sistema natural de defensa).

- Si tiene sindrome urémico hemolitico (SUH, un trastorno de la coagulacion de la sangre que provoca
insuficiencia en el rifion).

- Sitiene anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos).

- Si tiene epilepsia (ver “Uso de Londevi con otros medicamentos ").

- Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

- Si necesita una operacion o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

- Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir codgulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar Londevi tras el parto.

- Si tiene una inflamacion de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial).

- Sitiene varices.

- Si tiene una enfermedad que ha aparecido por primera vez durante el embarazo o la utilizacion previa de
hormonas sexuales (p. €j., pérdida de audicion, una enfermedad de la sangre llamada porfiria, exantema
con ampollas durante el embarazo (herpes gestacional), una enfermedad nerviosa que causa
movimientos bruscos del cuerpo (corea de Sydenham).

- Si tiene o ha tenido alguna vez cloasma (pigmentacion de la piel, especialmente de la cara o el cuello
conocida como "manchas del embarazo"). En tal caso, evite la luz solar directa o la radiacion
ultravioleta mientras toma este medicamento.
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- Si tiene angioedema hereditario, los productos que contienen estrégenos pueden causar o empeorar 10s
sintomas. Debe acudir al médico inmediatamente si experimenta sintomas de angioedema tales como
hinchazdn de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar o urticaria junto con dificultad
para respirar.

- Sitiene presion arterial alta (hipertension) gue no se controla mediante tratamiento con medicamentos.

COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como desogestrel/etinilestradiol aumenta su riesgo de
sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre puede
bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.

Se pueden formar coagulos de sangre:
29 <C.

- Enlas venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
- Enlas arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber efectos
graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
desogestrel/etinilestradiol es pequefio.

Cdmo reconocer un coagulo de sangre
Busque asistencia médica urgente si nota alguno de los siguientes signos o sintomas.

¢Qué es posible que esté

; Experimenta alguno de estos signos? .
¢EXp 9 g sufriendo?

» Hinchazon de una pierna o pie o0 a lo largo de una vena de la pierna | Trombosis venosa profunda
0 pie, especialmente cuando va acompafiada de:

» Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta solo al
ponerse de pie 0 caminar.

* Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

» Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se pone palida, roja
0 azul.

 Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracion rapida. Embolia pulmonar
» Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar sangre.

» Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar hondo.
»  Aturdimiento intenso o mareo.

» Latidos del corazén acelerados o irregulares.

» Dolor de estémago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de estos sintomas
como la tos o la falta de aliento se pueden confundir con una afeccién mas
leve como una infeccion respiratoria (p. €j. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas
» Pérdida inmediata de vision, o bien retinianas  (coagulo  de
* vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta pérdida de la | sangre en el 0j0)
vision.
« Dolor en el pecho, molestias, presion, pesadez. Ataque al corazén
» Sensacion de opresion o plenitud en el pecho, brazo o debajo del
esternon.
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* Sensacion de plenitud, indigestién o ahogo.

* Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la espalda, la
mandibula, la garganta, el brazo y el estdbmago.

+ Sudoracidn, nauseas, vomitos o mareo.

+ Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

» Latidos del corazdn acelerados o irregulares.

» Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o pierna, | Ictus
especialmente en un lado del cuerpo.

»  Confusién repentina, dificultad para hablar o para comprender.

+ Dificultad repentina de vision en un ojo o en ambos.

+ Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o
de la coordinacion.

* Dolor de cabeza repentino, intenso o prolongado sin causa
conocida.

» Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convulsiones.

A veces los sintomas de un ictus pueden ser breves, con una recuperacion
casi inmediata y completa, pero de todos modos debe buscar asistencia
médica urgente ya que puede correr riesgo de sufrir otro ictus.

» Hinchazon y ligera coloracion azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
* Dolor de estdmago intenso (abdomen agudo). bloguean otros vasos
sanguineos

Coagulos de sangre en una vena

¢ Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

- El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son raros. Se
producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal combinado.

- Si se forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis venosa
profunda (TVP).

- Si un coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmdn puede provocar una embolia
pulmonar.

- En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de otro 6rgano como el ojo (trombosis
de las venas retinianas).

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se toma
un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si vuelve a
empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un medicamento
diferente) después de una interrupcién de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando un
anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar desogestrel/etinilestradiol, su riesgo de presentar un coagulo de sangre regresa a la
normalidad en pocas semanas.

¢ Cudl es el riesgo de presentar un codgulo de sangre?
El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que esté
tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
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desogestrel/etinilestradiol es pequefio.

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afo.

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

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene desogestrel
como Londevi, entre 9 y 12 mujeres presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- El riesgo de presentar un codgulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver “Factores
que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una vena” mas adelante).

Riesgo de presentar un coagulo de sangre
en un ano

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo | Unas 2 de cada 10.000 mujeres
hormonal combinado y que no estan embarazadas

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo | Unas 5 -7 de cada 10.000 mujeres
hormonal combinado que contiene levonorgestrel,
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan desogestrel/etinilestradiol Unas 9 -12 de cada 10.000 mujeres

Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una vena
El riesgo de tener un coagulo de sangre con desogestrel/etinilestradiol es pequefio, pero algunas afecciones
aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

- Si tiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

* Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro érgano
a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso podria tener un
trastorno hereditario de la coagulacion de la sangre.

» Si necesita operarse 0 si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesién o enfermedad o si
tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de Londevi varias semanas antes de la
intervencién quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita interrumpir el uso de Londevi
preglntele a su médico cuando puede empezar a usarlo de nuevo.

» Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).

+ Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.

El riesgo de presentar un codgulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de sangre, en
especial si tiene alguno de los demaés factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté segura.
Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de Londevi.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta tomando Londevi, por ejemplo, un pariente
préximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho de peso, informe a su

médico.

Coagulos de sangre en una arteria (trombosis arterial)
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¢ Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?
Al igual que un codgulo de sangre en una vena, un codgulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

Factores que aumentan su riesgo de un codgulo de sangre en una arteria
Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazon o un ictus por utilizar desogestrel/etinilestradiol
es muy pequefio, pero puede aumentar:

» Con laedad (por encima de unos 35 afios).

» Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como Londevi se le aconseja que deje
de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de 35 afios, su médico puede aconsejarle que
utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

+ Si tiene sobrepeso.

* Sitiene la tension alta.

+ Si algun pariente proximo ha sufrido un ataque al corazén o un ictus a una edad temprana (menos de
unos 50 afios). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un ataque al corazén o un
ictus.

 Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre (colesterol o
triglicéridos).

 Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

» Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracién del ritmo cardiaco llamado
fibrilacién auricular).

+ Sitiene diabetes.

Si tiene una o mas de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de presentar un
coagulo de sangre puede verse incrementado ain mas.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta tomando Londevi, por ejemplo, empieza a
fumar, un pariente proximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho de peso,
informe a su médico.

Londevi y el cancer
Se ha encontrado cancer cervical con mayor frecuencia en mujeres que toman anticonceptivos orales. Sin
embargo, esto puede ser debido a otras causas, incluyendo el menor uso del preservativo.

Se han observado casos de cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en las mujeres que
utilizaban pildoras combinadas, pero se desconoce si la causa es el tratamiento. Por ejemplo, podria ser que
se detecten mas tumores en las mujeres que toman pildoras combinadas porque su médico les hace
revisiones médicas con mayor frecuencia. La aparicion de tumores de mama va siendo gradualmente menor
después de que se dejan de tomar los anticonceptivos hormonales combinados. Es importante que se
explore con regularidad las mamas y que se ponga en contacto con su médico si nota cualquier bulto.

En usuarias de pildoras se han descrito casos raros de tumores hepaticos benignos y, en menos casos
todavia, tumores hepaticos malignos. Péngase en contacto con el médico si tiene un dolor abdominal
inusualmente intenso.

Sangrado entre los periodos

Durante los primeros meses que esté tomando Londevi, puede que tenga sangrado imprevisto (sangrado en
otra semana diferente a la semana de descanso). Si este sangrado se produce durante mas de unos meses, o
si comienza al cabo de algunos meses, el médico tiene que averiguar qué es lo que no va bien.

Qué debe hacer si no aparece sangrado en la semana de descanso
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Si ha tomado todos los comprimidos correctamente, no ha sufrido vomitos ni diarrea grave y no ha tomado
otros medicamentos o cualquier producto que contenga el fitopreparado hierba de San Juan (Hypericum
perforatum), es muy poco probable que esté embarazada.

Si el sangrado previsto no se ha producido dos veces sucesivas, entonces podria estar embarazada. Pongase
en contacto con el médico inmediatamente. No comience la tira siguiente hasta que esté segura de que no
esta embarazada.

Trastornos psiguiatricos

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

Nifos y adolescentes
El uso de desogestrel/etinilestradiol no esta recomendado ya que no hay datos clinicos de eficacia y
seguridad en adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Londevi con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar otros
medicamentos o fitopreparados. Comunique también a cualquier otro médico u odontélogo gue le recete
otro medicamento (o al farmacéutico) que esta tomando desogestrel/etinilestradiol. Ellos pueden decirle
si tiene que tomar precauciones anticonceptivas adicionales (p. €j., preservativos) y, en caso necesario,
durante cuanto tiempo.

No utilice Londevi si usted tiene Hepatitis C y estd tomando productos medicinales que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir ya que pueden causar un incremento en los resultados del test
de sangre del funcionamiento del higado (incremento de la enzima ALT del higado). Su doctor le
prescribira otro tipo de anticonceptivo antes de iniciar el tratamiento con éste medicamento. Londevi puede
ser reiniciado aproximadamente 2 semanas después de la terminacion de éste tratamiento. Ver seccion “ No
tome Londevi”.

- Algunos medicamentos pueden hacer que desogestrel/etinilestradiol sea menos eficaz para evitar el
embarazo, 0 pueden causar sangrado imprevisto. Estos incluyen:
¢ Medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia (p. €j., primidona, fenitoina, barbituricos,
carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato).

¢ Bosentan (un medicamento para el tratamiento de la hipertension de las arterias pulmonares o Ulceras
digitales).
Modafinilo (un medicamento para el tratamiento de la narcolepsia).
Medicamentos utilizados para el tratamiento de la tuberculosis (p. ej. rifampicina, rifabutina).
Medicamentos utilizados para el tratamiento del VVIH (ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz).
Griseofulvina (un medicamento utilizado para el tratamiento de las infecciones fingicas).
El fitopreparado hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

- Londevi puede influir en el efecto de otros medicamentos como, p. ej:
¢ Los medicamentos que contienen ciclosporina.
o El farmaco antiepiléptico lamotrigina (podria causar un aumento de la frecuencia de las crisis).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Analisis de laboratorio
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Si necesita un andlisis de sangre, coméntele a su médico o al personal de laboratorio que esta tomando la
pildora, ya que los anticonceptivos hormonales pueden afectar a los resultados de algunas pruebas.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si usted esta embarazada, no tome Londevi. Si se queda embarazada mientras toma Londevi, interrumpa el
tratamiento inmediatamente y péngase en contacto con el médico. Si planifica quedarse embarazada, puede
dejar de tomar la pildora en cualquier momento.

Lactancia
En general no se recomienda utilizar desogestrel/etinilestradiol en caso de que la mujer esté en periodo de
lactancia. Si quiere tomar la pildora mientras esta en periodo de lactancia, consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinas
No existe informacién que indique que la utilizacion de desogestrel/etinilestradiol influye en la conduccién
0 el uso de maquinas.

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

3. Como tomar Londevi

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tome un comprimido de Londevi cada dia, si es necesario con una pequefia cantidad de agua. Puede tomar
los comprimidos con o sin alimentos, pero debe tomarlos cada dia a la misma hora aproximadamente.

La tira contiene 21 comprimidos. Al lado de cada comprimido figura impreso el dia de la semana en que
debe tomarse. Si, por ejemplo, comienza un miércoles, tome un comprimido a cuyo lado figure "MIE".
Siga la direccidn de la flecha de la tira hasta que haya tomado los 21 comprimidos.

A continuacién no tome comprimidos durante 7 dias. Durante estos 7 dias sin comprimidos (que también se
denominan "semana de interrupcion" o “semana de descanso™) deberia empezar el sangrado, que se
denomina "hemorragia de privacion™ y suele comenzar el 2° o0 3* dia de la semana de descanso.

El 8° dia después del dltimo comprimido de Londevi (es decir, después de la semana de descanso de 7
dias), debe comenzar la siguiente tira, tanto haya cesado como no haya cesado el sangrado. Esto significa
que debe empezar cada tira el mismo dia de la semana y que la hemorragia de privacion debe producirse en
los mismos dias de cada mes.

Si utiliza Londevi de esta forma, también estara protegida frente a un posible embarazo durante los 7 dias
en que no esté tomando un comprimido.

¢ Cuéndo puede empezar la primera tira?

¢ Sino ha utilizado un anticonceptivo con hormonas en el mes anterior
Empiece a tomar Londevi el primer dia del ciclo normal (es decir, el primer dia de la menstruacién). Si
empieza a tomar Londevi el primer dia del periodo, estara protegida inmediatamente frente a un
embarazo. También puede empezar en los dias 2-5 del ciclo, pero en este caso debera utilizar medidas
de proteccidn adicionales (p. €j., un preservativo) durante los 7 primeros dias.
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o Cambio desde un anticonceptivo hormonal combinado, o un parche o anillo vaginal anticonceptivo
combinado
Debe empezar a tomar Londevi preferiblemente el dia siguiente después del Gltimo comprimido activo
(el altimo comprimido que contiene los principios activos) de su pildora anterior, pero, a mas tardar, el
dia después de los dias sin comprimidos de su pildora anterior (o después del tltimo comprimido
inactivo de su pildora anterior). Cuando cambie desde un parche o anillo vaginal anticonceptivo
combinado, debe comenzar a tomar Londevi preferiblemente el dia de la retirada, como maximo
cuando deba empezar con la siguiente aplicacion.

e Cambio desde un método con progestageno solo (implante, inyeccion, pildora con progestageno solo,
o DIU liberador de progestageno)
Puede cambiar cualquier dia desde la pildora con progestageno solo (desde un implante o un DIU, debe
cambiar el dia de su retirada, y desde un inyectable, cuando tocara poner la siguiente inyeccion) pero,
en todos estos casos, utilice medidas de proteccion adicionales (p. €j., un preservativo) durante los 7
primeros dias que tome comprimidos.

e Después de un aborto espontaneo o al término de su embarazo
Siga el consejo de su médico.

o Después de haber tenido un hijo

Puede empezar a tomar Londevi entre los 21 y 28 dias después de haber tenido un hijo. Si empieza
después del dia 28, utilice un método de barrera anticonceptivo (p. €j., un preservativo) durante los
siete primeros dias que tome Londevi. Si, después de haber tenido un hijo, ha tenido relaciones
sexuales antes de empezar a tomar Londevi (otra vez), aseglrese de que no esta embarazada o espere
hasta el periodo siguiente.

e Si esta dando el pecho a su hijo y quiere empezar a tomar desogestrel/etinilestradiol (otra vez) después
de haber tenido un hijo
Leer la seccion "Lactancia".

Pregunte a su médico qué debe hacer si no esta segura de cuando empezar.

Uso en nifios y adolescentes
No hay datos clinicos de eficacia y seguridad en adolescentes menores de 18 afios.

Si toma mas Londevi del que debe

No se han citado efectos nocivos graves por tomar demasiados comprimidos de desogestrel/etinilestradiol.
Si toma varios comprimidos de una sola vez, puede experimentar nauseas o vomitos. Las chicas jovenes
pueden tener sangrado vaginal. Si accidentalmente toma demasiados comprimidos de
desogestrel/etinilestradiol, o descubre que un nifio o nifia ha tomado algunos comprimidos, contacte
inmediatamente con su médico o farmacéutico, llame al Servicio de Informacién Toxicol6gica (Tel. 91 562
04 20) indicando el medicamento y la cantidad ingerida, o acuda al servicio de urgencias del hospital mas
cercano.

Si olvidé tomar Londevi

« Si se ha olvidado tomar un comprimido y han transcurrido menos de 12 horas, la proteccion frente al
embarazo no se reduce. Tome el comprimido tan pronto como se acuerde, y a continuacion tome el resto
de los comprimidos a la hora habitual.

« Si la toma del comprimido se olvida durante mas de 12 horas, la proteccion frente al embarazo puede
verse reducida. Cuanto mayor es el namero de comprimidos olvidados, mayor es el riesgo de que se
guede embarazada.
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El riesgo de una proteccion incompleta frente al embarazo es el méximo si se olvida tomar un comprimido
al principio o al final de la tira. Por tanto, debe seguir las reglas siguientes (ver también el diagrama
siguiente):

« Si olvida més de un comprimido en esta tira
Consulte a su médico.

« Si olvida un comprimido en la primera semana

Tome el comprimido que haya olvidado tan pronto como se acuerde, aungue esto signifique tomar dos
comprimidos al mismo tiempo. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual y utilice precauciones
adicionales durante los 7 dias siguientes, p. ej., un preservativo. Si ha tenido relaciones sexuales en la
semana anterior a que se olvidara de tomar el comprimido, debe informar a su médico, ya que puede
haberse quedado embarazada.

* Si olvida un comprimido en la segunda semana

Tome el comprimido que haya olvidado tan pronto como se acuerde, aungue esto signifique tomar dos
comprimidos al mismo tiempo. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual. La proteccién frente al
embarazo no se ve reducida, y no hace falta que tome precauciones adicionales.

» Si olvida un comprimido en la tercera semana
Puede escoger entre dos opciones:

1. Tome el comprimido que haya olvidado tan pronto como se acuerde, aungue esto signifique tomar
dos comprimidos al mismo tiempo. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual. En lugar de
dejar un intervalo sin tomar comprimidos, empiece la siguiente tira.

Lo mas probable es que tenga el periodo al final de la segunda tira, pero también puede tener un
sangrado ligero o similar a una menstruacion durante la segunda tira.

2. También puede dejar de tomar los comprimidos de la tira y pasar directamente al intervalo sin
comprimidos de 7 dias (anote en el intervalo sin comprimidos los dias en que ha olvidado tomar el
comprimido). Si quiere empezar una nueva tira en el dia en que siempre los empieza, reduzca el
intervalo sin comprimidos a menos de 7 dias.

Si sigue una de estas dos recomendaciones, permanecera protegida frente a un embarazo.

Si se ha olvidado cualquiera de los comprimidos de una tira y no tiene sangrado en el primer intervalo sin
comprimidos, puede estar embarazada. Consulte a su médico antes de empezar la siguiente tira.

El siguiente diagrama describe como proceder si se olvida de tomar un comprimido(s):

11 de 16




[Varios comprimidos 'Cnu_ﬂ.ulte a sumédico
lobvidados en 1 tira
A
-fu]al 2 ) hI:aﬁDtesldn ralzciones sesmales an la semana anterior amtes del
lobda?

=]

b Tome 2l comprimido olvidado

b Tilice un mstodo de bamrera (preservative) duranfe los 7
dias sigwentes

P T aczbe latira

Solo 1 comprimido obadado
fomado con un retraso de En lz sezunda  Tome el comprimido olvidada v
hds de 12 horaz) e | £ TN TIE bl Arabelastirz

Tome el comprimido olvidado v
Arabe latira

= En luzar de lz samana de descanso
Empiace directamants la sizuiente tira

[En la tarcara
~—#zemanz III

I Digje de tomar los comprimados de |2 tira inmediatamente
v Empiece |z semana da descanso (no mas de 7 dias,

- mehoyendo el comprimido olvidado)

b A comtmuacion, pase a la sizuiente tira

Qué hacer en caso de vomitos o diarrea grave

Si vomita en las 3-4 horas siguientes después de tomar un comprimido o tiene diarrea grave, existe el
riesgo de que los principios activos del comprimido no se hayan absorbido totalmente en su organismo. La
situacion es casi equivalente a olvidarse un comprimido. Después de los vomitos o la diarrea, tome otro
comprimido de una tira de reserva tan pronto como sea posible. Si es posible, tomelo en las 12 horas
siguientes a cuando toma normalmente la pildora. Si no es posible o han transcurrido 12 horas, debe seguir
el consejo que se proporciona en "Si olvid6 tomar Londevi".

Retraso de la menstruacion: qué debe saber

Aungue no se recomienda, puede retrasar la menstruacion en casos excepcionales empezando directamente
una nueva tira de Londevi en lugar del intervalo sin comprimidos, y acabandola. Puede experimentar un
sangrado ligero o similar a una menstruacién mientras utiliza esta segunda tira. Después del intervalo
habitual de 7 dias sin comprimidos, empiece la tira siguiente.

Debe consultar a su médico antes de decidir retrasar la menstruacion.

Cambio del primer dia de la menstruacion: qué debe saber

Si toma los comprimidos siguiendo las instrucciones, su periodo comenzara durante la semana sin
comprimidos. Si tiene que cambiar este dia, reduzca el nimero de dias sin comprimidos (pero nunca lo
aumente — 7 es el maximo). Por ejemplo, si su intervalo sin comprimidos suele comenzar un viernes, y
quiere cambiar este dia por un martes (3 dias antes), empiece una tira nueva 3 dias antes de lo habitual. Si
acorta mucho el intervalo sin comprimidos (p. €j., 3 dias 0 menos) puede que no tenga ningn sangrado
durante estos dias. Puede experimentar un sangrado ligero o similar a una menstruacion.
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Si no esta segura sobre qué hacer, consulte a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Londevi

Puede interrumpir el tratamiento con Londevi siempre que desee. Si no quiere quedarse embarazada,
consulte a su médico sobre otros métodos anticonceptivos fiables. Si quiere quedarse embarazada,
interrumpa el tratamiento con Londevi y espere un periodo antes de intentar quedarse embarazada. Podré
calcular la fecha del parto prevista con mas facilidad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de presentar
coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en las arterias
(tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informacién méas detallada sobre los diferentes riesgos de
tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a
tomar Londevi”

Reacciones graves
En la seccion 2 ("Coagulos de sangre y Londevi y el cancer") se detallan las reacciones graves asociadas a

las pildoras anticonceptivas hormonales combinadas. Lea estas subsecciones detenidamente vy, si tiene
alguna duda, consulte a su medico.

Las siguientes reacciones adversas graves han sido notificadas en mujeres que tomaban la pildora. Si
nota cualquiera de las siguientes reacciones, deje de tomar este medicamento y consulte a su médico
0 acuda al servicio de urgencias del hospital méas cercano de inmediato:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
— Hipersensibilidad (Sarpullido rojo con hinchazén de la cara, los labios y/o la lengua y dificultad para
respirar).
— Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
= Enuna pierna o en un pie (es decir, TVP).
= Enun pulmdn (es decir, EP).
= Ataque al corazon.

= |ctus.
= Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se Ilama accidente isquémico
transitorio (AIT).

= Coagulos sanguineos en el higado, el estomago / intestino, los rifiones o los ojos.

La probabilidad de tener un coagulo de sangre puede ser mayor si tiene otras condiciones que aumentan
este riesgo (véase la seccion 2 para obtener mas informacion sobre las condiciones que aumentan el riesgo
de coagulos de sangre y los sintomas de un coagulo de sangre).

Durante el embarazo o el uso de la pildora pueden aparecer algunas afecciones o empeorar. Si advierte
cualquiera de los siguientes efectos adversos, contacte con su médico de inmediato:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedades inflamatorias intestinales crénicas). Puede
experimentar sintomas tales como diarrea con sangre, dolor al excretar y dolor en el estomago.

e Lupus eritematoso sistémico (LES, enfermedad del tejido conjuntivo).
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Epilepsia.

e Un trastorno de la sangre denominado sindrome hemolitico urémico o SHU (trastorno en el que
coagulos de sangre causan fallo renal).

o Angioedema hereditario (trastorno hereditario de la sangre que puede causar inflamaciones
ocasionales que pueden afectar al rostro, las manos, los pies, los genitales, el tubo gastrointestinal y las
vias respiratorias altas).

e Cancer de cuello uterino. Puede advertir sangrado o flujo vaginal no normal, dolor o incomodidad al
mantener relaciones sexuales.

e Cancer de mama. Puede notar un bulto en la mama o en la axila, o bien un cambio en el tamafio o la
forma de las mamas.

e Tumores en el higado (benignos o malignos). Puede sentir dolor en la parte superior del estémago,
pérdida del apetito, adelgazamiento o coloracion amarillenta de la piel o de la esclerética (ictericia).

Otros posibles efectos adversos

En mujeres que utilizaban la pildora se han descrito los siguientes efectos secundarios, que pueden ocurrir
en los primeros meses después de empezar el tratamiento con Londevi, pero suelen desaparecer una vez el
organismo se ha acostumbrado a la pildora.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e Sangrado irregular.
e Aumento de peso.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Ausencia del sangrado (amenorrea).

Dolor con la palpacién de las mamas, dolor de mamas.
Depresion.

Cefalea.

Nerviosismo.

Mareos.

Sensacion de malestar (nauseas).

Acné.

Hipertension arterial.

Dolor de estomago (abdominal).

Manchado o sangrado intermenstrual (metrorragia).
Cambios de estado de &nimo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Aumento del tamafio de las mamas.

Disminucidn del deseo sexual.

Migrafia.

Malestar (vomitos), diarrea.

Exantema, urticaria.

Retencion de liquidos.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
Candidiasis vaginal (infeccion fangica de la vagina).
Deterioro de la audicion o pérdida auditiva (otoesclerosis).
Aumento del deseo sexual.
Irritacion ocular por lentes de contacto.
Pérdida de cabello (alopecia).
Prurito.
Otros trastornos cutaneos, tales como:
o Eritema nudoso: enfermedad de la piel asociada a dolor de las articulaciones, fiebre,
hipersensibilidad o infeccion, y caracterizada por nddulos pequefios y dolorosos de color rosa a

14 de 16




azul subcutaneos y en las espinillas que tienden a ser recurrentes.
o Eritema multiforme: enfermedad de la piel caracterizada por manchas elevadas sélidas sobre la piel
0 lesiones en forma de ampolla llenas de liquido y enrojecimiento o pigmentacion de la piel a
menudo en zonas concéntricas cerca de las lesiones.
¢ Flujo vaginal, secrecion mamaria.
e Pérdida de peso.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Exantema (herpes gestacional).

Trastorno de pigmentacién de la sangre (porfiria).

Manchas marrones en la cara y el cuerpo (cloasma).
Trastorno del movimiento denominado corea de Sydenham.
Trastornos ginecoldgicos (endometriosis, mioma uterino).

Antes de hacerse cualquier andlisis de sangre
Coméntele a su médico o al personal de laboratorio que esta tomando la pildora, porque los anticonceptivos
orales pueden afectar a los resultados de algunas pruebas.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Londevi

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar este medicamento a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original para
protegerlo de la humedad y la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de "CAD".
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies 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. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Londevi

Los principios activos son desogestrel y etinilestradiol. Cada comprimido contiene 0,15 mg de desogestrel
y 0,02 mg de etinilestradiol.

Los demas componentes son:

Todo-rac-alfa-tocoferol, almidon de patata, povidona (E1201), &cido estearico (E570), silice coloidal
anhidra (E551) y lactosa.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cada comprimido es redondo, blanco o blanquecino, no recubierto, biconvexo, con "141" marcado en una

cara y ninguna marca en la otra.
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Cada tira de Londevi contiene 21 comprimidos blancos.
Cada tira esta envasada en un sobre trilaminado.

Cada caja de Londevi contiene 1, 3 0 6 tiras de 21 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 - Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange State,

Dublin 13,

Irlanda

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Héhe
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe,
Alemania

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.,
Mylan utca 1.,

Komérom, 2900,

Hungria

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del UE bajo los siguientes nombres:

Alemania; Gabrielle 20 0,15 mg/0,02 mg Tabletten

Espafia: Londevi 0,15 mg/ 0,02 mg comprimidos EFG
Paises Bajos: Ethinylestradiol/ Desogestrel Mylan 0,02/ 0,15 mg
Portugal: Desogestrel + Etinilestradiol Mylan

Reino Unido:  Lestramyl 150/20 micrograms Tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2019

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