Prospecto: Informacion para el paciente
EDELSIN comprimidos

Norgestimato

Etinilestradiol

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

porque contiene informacion importante para usted.

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

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparezcan en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Edelsin y para qué se utiliza

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

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Edelsin

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Edelsin y para qué se utiliza

Edelsin es una combinacién baja de anticonceptivos orales que contiene dos hormonas,
gestageno y progestageno. Edelsin previene el embarazo al inhibir la ovulacién y alterar el
endometrio, impidiendo asi el desarrollo del 6vulo fecundado. Ademas, la morfologia de la
mucosa cervical se vuelve mas gruesa, lo que dificulta que los espermatozoides puedan
penetrar. El efecto anticonceptivo comienza desde el primer comprimido.

2. Qué se necesita saber antes de empezar a tomar Edelsin
No tome Edelsin:

- Si es alérgico a norgestimato, etinilestradiol o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

No tome Edelsin si actualmente padece o ha padecido alguna de las siguientes situaciones:

- Si padece formacion de coagulos sanguineos graves (trombosis) en las venas o los pulmones,
inflamacion de las venas (tromboflebitis)

- Si padece formacion de coagulos sanguineos graves en las arterias (ataque al corazén, “mini
accidente cerebrovascular” también conocido como ataque isquémico transitorio (AIT) y dolor
en el pecho).

- Si padece alguna enfermedad familiar, que afecta a la coagulacion de la sangre.

- Si padece alguna enfermedad cardiaca valvular con complicaciones.

- Si padece de migrafia con aura.

- Si tiene la tension arterial alta (160/100 mmHg o superior).

- Si padece diabetes que ha afectado a sus vasos sanguineos.

- Si padece enfermedad hepatica grave, mientras los valores de la funcién hepatica no han
vuelto a la normalidad.

- Si tiene algun tipo de tumor en el higado (maligno o benigno).

- Si sabe 0 sospecha que tiene cancer de mama o de los 6rganos genitales.

- Si padece un crecimiento anormal de la mucosa del dtero (endometrio) (hiperplasia
endometrial).

- Si tiene sangrados vaginales de origen desconocido.

No utilice Edelsin si usted:
- Esta embarazada
- Esta en la menopausia

Advertencias y precauciones
Las mujeres que toman anticonceptivos orales deben hacerse examenes médicos periodicos.
La frecuencia de estos examenes se basa en el riesgo potencial de padecer una enfermedad.

Edelsin, al igual que otras pildoras anticonceptivas, no protege frente a infecciones por VIH u
otras enfermedades de transmisién sexual.

Antes de iniciar el tratamiento con Edelsin, informe a su médico si se encuentra en alguna de
las siguientes situaciones a fin de que su médico decida si puede usar anticonceptivos orales y
establecer la frecuencia de los exdmenes médicos durante el tratamiento con Edelsin:

- Si fuma (especialmente si es mayor de 35 afios)

- Si padece diabetes

- Si padece sobrepeso.

- Si tiene la presion arterial alta o esta va aumentando.

- Si padece alguna enfermedad cardiaca valvular (sin complicaciones) o arritmias
cardiacas.

- Si padece vasculitis (flebitis superficial).

- Si tiene venas varicosas.

- Si sus padres o alguno de sus hermanos tiene un historial de coagulos de sangre, ataque al
corazon o derrame cerebral.

- Si padece migrafias.

- Si padece epilepsia.

-Si padece algin problema familiar que le causa reacciones alérgicas graves
(angioedema hereditario).

- Si usted, sus padres o alguno de sus hermanos tiene niveles altos de lipidos en sangre
(colesterol, triglicéridos)

- Si padece problemas de higado o de la vesicula biliar.

- Si padece enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (inflamacion cronica del intestino)

- Si padece o ha padecido cloasma (manchas de color amarillo-marron en la piel,
manchas en la piel durante el embarazo, especialmente en la cara). Si esto ocurre, debe evitar
la exposicion al sol y la radiacion UV.

Informe a su médico si aparece cualquiera de estas situaciones o se agravan durante
el tratamiento con Edelsin.

Suspenda el tratamiento e informe inmediatamente a su médico y aparece cualquier sintoma de
angioedema:

- Inflamacién de cara, cuello y garganta.
- Dificultad para tragar
- Urticaria y dificultad para respirar

Durante el embarazo o en el tratamiento con anticonceptivos orales pueden aparecer o
agravarse los siguientes sintomas, aunque no se ha confirmado su relacion con el uso de
anticonceptivos orales: ictericia y picor asociado con la obstruccion del flujo biliar (colestasis),
célculos biliares, porfiria (aumento de la secrecién de pigmentos en la sangre), LES
(Lupus eritematoso sistémico, un tipo de enfermedad del tejido conectivo), SUH (Sindrome
urémico hemolitico, enfermedad de la sangre que produce dafio renal), corea de Sydenham,
herpes gestacional (enfermedad de la piel que aparece durante el embarazo) y otosclerosis (un
tipo de pérdida de audicion).

* Anticonceptivos orales y trombosis:

En algunos estudios se ha asociado el incremento del riesgo de sufrir una trombosis (trombosis

venosa profunda) con el uso de anticonceptivos orales combinados. La trombosis venosa
profunda es un coagulo sanguineo en una vena y que puede llegar a bloquear una vena grande,
por lo general, en la pierna.

Si se forma un coagulo en una vena, este puede llegar a desplazarse por la circulacion y llegar
alos pulmones, donde quedaria atrapado en pequefios vasos sanguineos. Por lo
general, lo codgulos de sangre se disuelven y desaparecen por si mismos, pero raramente,
pueden llegar a producir una discapacidad permanente e incluso la muerte.

La aparicion de coagulos es rara y estos pueden aparecer independientemente del uso
de anticonceptivos orales combinados. Sin embargo, el riesgo aumenta en aquellas personas

que toman anticonceptivos orales combinados. El riesgo de padecer una trombosis es

mayor durante el embarazo que cuando se toma un anticonceptivo oral combinado.

Se desconoce la influencia de Edelsin en el riesgo de tromboembolismo con respecto a otros
anticonceptivos orales.

En raras ocasiones el trombo se forma en una arteria (trombosis arterial), por ejemplo, en el
corazén (ataque cardiaco) o en el cerebro (accidente cerebrovascular). En casos muy raros, se
pueden formar en el higado, el intestino, los rifiones o los ojos.

El riesgo de padecer un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular, aumenta con la edad,
especialmente si fuma. Debe dejar el tabaco si estd tomando anticonceptivos orales,
especialmente, si es mayor de 35 afios.

Si le diagnostican presion arterial alta durante el tratamiento con anticonceptivos orales, su
médico puede aconsejarle que suspenda el tratamiento.

Deje de tomar el anticonceptivo oral e informe a su médico inmediatamente si sospecha que
puede padecer una trombosis. Los sintomas de una trombosis son los siguientes:

- Dolor, hinchazén o enrojecimiento repentino de una pierna.

- Dolor de pecho intenso y repentino, que puede irradiarse al brazo izquierdo.

- Falta de aliento.

- Ataque repentino de tos.

- Dolores de cabeza inusuales, graves y prolongados

- Pérdida repentina, parcial o total, de la visién

- Vision doble.

- Dificultad para hablar.

- Vértigo.

- Desmayos con o sin convulsiones.

- Debilidad o entumecimiento muy marcado, que aparece de manera repentina en una parte del
cuerpo.

- Alteraciones motoras.

- Dolor abdominal agudo.

El riesgo de trombosis aumenta durante una cirugia o reposo prolongado. Si por causas de un
accidente, enfermedad u otra causa, tiene que estar inmévil mas de una semana, o bien, tiene
que tener la pierna escayolada, puede ser necesario que interrumpa su tratamiento con
anticonceptivos orales. En casos de cirugia programada, se recomienda suspender el
tratamiento al menos cuatro semanas antes de la operacion. Informe a su médico de que esta
tomando Edelsin.

* Anticonceptivos orales y cancer:

El riesgo de padecer cancer de mama, generalmente, aumenta con la edad, y este, es mayor
que el riesgo de padecerlo con los anticonceptivos orales. El aumento del riesgo de padecer
cancer de mama disminuye gradualmente a lo largo de los 10 afios siguientes a la suspension
del uso de anticonceptivos orales. El diagnéstico del cancer de mama en mujeres que usan
anticonceptivos orales no ha avanzado tanto como en el caso de las mujeres que no los usan.

Raramente se han encontrado tumores hepaticos benignos e incluso malignos en mujeres que
usan anticonceptivos orales. Estos tumores pueden poner en peligro la vida por hemorragias
internas. Consulte a su médico si sufre un dolor stbito o un dolor abdominal grave.

Se han encontrado mas casos de cancer de cérvix, cuando se han utilizado anticonceptivos
orales durante mucho tiempo. Esto no, necesariamente, tiene por qué estar relacionado con el
uso de anticonceptivos orales y puede deberse al comportamiento sexual u otros factores.

* Tratamiento control:

Continue con el tratamiento si un mes no le viene el periodo. Si esto se prolonga durante dos
meses consecutivos, debera realizarse un examen ginecoldgico o una prueba de embarazo.
Consulte con su médico si olvidé tomar algiin comprimido y no le viene el periodo.

Los niveles sanguineos del nutriente folatos, pueden ser menores en mujeres que toman
anticonceptivos orales. Esto puede ser importante en mujeres que se quedan embarazadas
poco después de haber suspendido el tratamiento con anticonceptivos orales.

Toma de Edelsin con otros medicamentos

La utilizacion de ciertos medicamentos puede afectar a la eficacia del tratamiento con Edelsin, o
bien el tratamiento con Edelsin puede afectar a la eficacia de otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Esto es particularmente importante si el medicamento es alguno de los mencionados a
continuacion:

- Antiepilépticos (barbittricos, carbamazepina, felbamato, oxcarbazepina, fenitoina,
topiramato y lamotrigina, son algunos ejemplos)

- Antibiéticos Antifiingicos (por ej.: griseofulvina, itraconazol, ketoconazol, voriconazol y
fluconazol)

- Medicamentos para tratar la tuberculosis (rifabutina, rifampicina).

- Antirretrovirales usados en pacientes con SIDA (ritonavir)

- Medicamentos para tratar la hipertension pulmonar (bosentan)

- Metoclopramida (para el tratamiento de las nauseas).

- Medicamentos para evitar el suefio excesivo (modafinilo)

- Medicamentos para aliviar el dolor (paracetamol, morfina)

- Zumo de pomelo

- Medicamentos para disminuir los niveles altos de lipidos en sangre (atorvastatina,
rosuvastatina, acido clofibrico)

- Inmunosupresores para evitar el rechazo tras un trasplante (ciclosporina)

- Medicamentos usados para las heridas gastricas y el ardor de estomago (omeprazol)

- Antiinflamatorios (Prednisolona)

- Medicamentos contra el asma (teofilina)

- Algunos tranquilizantes (temazepam)

El uso de carbén activo puede disminuir el efecto de los anticonceptivos orales.

Informe a su médico si esta tomando algtin medicamento a base de plantas que contenga
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), ya que este puede disminuir el efecto de
los anticonceptivos orales.

Toma de Edelsin con alimentos y bebida
No tome zumo de pomelo mientras esté en tratamiento con Edelsin.

Embarazo y lactancia
Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.




Embarazo

No tome Edelsin durante el embarazo. Si se queda embarazada, suspenda el tratamiento y
pongase en contacto con su médico. Informe a su médico si ha tomado Edelsin durante el
embarazo.

Lactancia

Es posible que el uso de Edelsin durante la lactancia pueda afectar al nifio. Por tanto, no debe
tomar Edelsin durante la lactancia a menos que su médico se lo indique. Las madres lactantes
deben controlar el volumen de leche ya que Edelsin puede reducir la cantidad de leche.

Conduccion y uso de maquinas

Edelsin no ha mostrado efecto alguno sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria
peligrosa.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Edelsin

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

3. Como tomar Edelsin

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

El efecto anticonceptivo comienza con el primer comprimido.
Cada blister calendarizado contiene 21 comprimidos.

Primer ciclo de tratamiento: Tome el primer comprimido el primer dia de su menstruacion.
Contintie tomando 1 comprimido al dia (debe tomar los comprimidos en orden consecutivo para
comprobar que ha tomado un comprimido cada dia). Es recomendable tomar los comprimidos
de Edelsin siempre a la misma hora, por ejemplo al acostarse.

Después de haber tomado los 21 comprimidos de un envase, se iniciara un periodo de
descanso de 7 dias durante los cuales aparecera la menstruacion. Si no aparece la
menstruacion, debe comenzar un nuevo tratamiento de 21dias, tras la pausa de 7 dias.

Segundo ciclo y sucesivos: comience el siguiente ciclo de tratamiento el mismo dia de la
semana en el que comenzd el ciclo anterior. Si no aparece la menstruacion tras el segundo
ciclo, consulte con su médico.

Cuando por alguna causa quiera retrasarse la menstruacion: Una vez que se hayan tomado
todos los comprimidos de un envase, se iniciara uno nuevo para los dias que se quiera retrasar
la menstruacion. Posteriormente, se descansara durante 7 dias, y se continuara con un envase
nuevo de 21 comprimidos, con un nuevo dia de comienzo.

Hemorragia intermenstrual: El tratamiento debe continuarse aunque aparezca hemorragia o
manchado intermenstrual. Este tipo de hemorragia desaparece después de los tres primeros
ciclos de tratamiento. Si la hemorragia persiste debera consultar a su médico o profesional
sanitario.

Qué hacer en caso de vomitos o diarrea intensa: si vomita en las 3 horas después de la
administracion del comprimido o si sufre diarrea intensa durante mas de 24 horas, |a eficacia
anticonceptiva puede no ser suficiente, por tanto, deberia utilizar un método anticonceptivo
adicional no hormonal (ej. Preservativo) durante 7 dias tras la recuperacion. Si la diarrea o los
vomitos persisten, péngase en contacto con su médico o profesional sanitario.

Si usted toma mas Edelsin del que debiera

Si usted ha tomado mas Edelsin del que debiera, o si, por ejemplo, un nifio ingiere
accidentalmente este medicamento, consulte a su médico para que este evalue los riesgos y le
de instrucciones de como debe actuar.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica
(Teléfono: 91 5620420)

Si olvidé tomar Edelsin:

+ Si han pasado menos de 12 horas desde la hora que debia haber tomado el comprimido, la
proteccion anticonceptiva no disminuye. Tome el comprimido tan pronto como
recuérdese acuerde y continie tomando los demas comprimidos a la hora habitual.

+ Si han pasado mas de 12 horas desde la hora que debia haber tomado el comprimido, la
proteccion anticonceptiva podria verse disminuida. Cuantos mas comprimidos se olvide, mayor
es el riesgo de que disminuya el efecto anticonceptivo. El riesgo de embarazo aumenta
particularmente si olvida tomar un comprimido al inicio o al final del ciclo de tratamiento. En tal
caso, deberd hacer lo siguiente:

Si olvidé tomar mas de 1 comprimido def ciclo:

Consulte con su médico.

Si olvidé tomar 1 comprimido en Ja semana 1:

Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si ello significa tomar dos
comprimidos a la vez. Después, continlie tomando los comprimidos a la hora habitual y
recuerde utilizar un método anticonceptivo adicional (distinto a los anticonceptivos hormonales,
ej. Preservativo) durante los 7 dias siguientes. Si mantuvo relaciones sexuales en los 7 dias
anteriores, es posible que esté embarazada, por tanto, debera contactar con su médico
inmediatamente.

Si olvidé 1 comprimido en la semana 2:

Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si ello significa tomar dos
comprimidos a la vez. Después, contintie tomando los demas comprimidos a la hora habitual.
En el supuesto de que se hayan tomado correctamente los comprimidos los 7 dias anteriores al
comprimido olvidado, no es necesario utilizar un método anticonceptivo adicional.

Si olvidé 1 comprimido en la semana 3:

En este caso tendra que optar por una de las siguientes opciones:

. Tome comprimido que olvidd tan pronto como se acuerde, incluso si ello significa tomar dos
comprimidos a la vez. Después, tome el resto de comprimidos a la hora habitual. Debe
empezar el siguiente envase en cuanto termine el actual, es decir, no debe existir un periodo
de descanso entre los envases. Es poco probable que la usuaria tenga hemorragia por
deprivacion hasta que no termine el segundo envase, pero puede tener manchado o
hemorragia durante la toma de los comprimidos de este segundo envase.

. Discontinte la toma de comprimidos del envase actual y comience un nuevo envase fras los 7
dias de descanso (incluyendo el dia en el que se le olvidé el comprimido).

Si olvidé tomar algiin comprimido y posteriormente no tiene hemorragia por deprivacién en la
siguiente semana de descanso, puede que esté embarazada. Consulte con su médico antes de
comenzar un nuevo envase

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, Edelsin puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos adversos con Edelsin:
Muy frecuentes (Pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes): dolor de cabeza.

Frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): retencion de liquidos, sangrado,
ausencia de menstruacion, infeccién vaginal por hongos, sensibilidad en los senos, dolor
abdominal, sensacion de hinchazon abdominal, acné, erupcion cutanea, migrafias, cambios de
humor, depresion, cambios de peso.

Poco frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes): aumento de la presion
sanguinea, secrecion de leche (galactorrea), dolor y aumento del tamafio de las mamas,
nauseas, vomitos, colitis, caida del cabello, incremento del vello corporal, manchas marrones en
la piel (cloasma), irritabilidad, cambios en la libido, cambios en el apetito.

Raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): ataque al corazon, trombosis, cancer
de cérvix, cancer de mama, eczema.

Los siguientes efectos adversos han sido relacionados con el uso de anticonceptivos hormonales
en general: trombosis, accidentes cerebrovasculares, ataque al corazén, tumores de
higado benignos y malignos, obstruccion de los conductos biliares, ictericia causada por la
obstruccion de los conductos biliares, calculos biliares, ausencia de menstruacion, cambios en el
flujo vaginal, aumento de los miomas uterinos, aumento del flujo cervical, infertilidad reversible
(capacidad para quedarse embarazada) tras suspender el tratamiento con los anticonceptivos,
disminucion de la lactancia cuando se comienza el tratamiento inmediatamente después de
haber dado a luz, caspa, herpes gestacional (enfermedad rara de la piel que aparece durante el
embarazo), hipertricosis (crecimiento excesivo del cabello), melasma (manchas de la
pigmentacién que pueden ser permanentes), hematomas (tipo de sangrado de la piel), urticaria,
angioedema (véase “Tenga especial cuidado con Edelsin”), cambios en la crmea, problemas con
las lentes de contacto, sequedad de ojos, fuertes dolores de cabeza y aumento de la
sensibilidad al azlcar.

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

5. Conservacion de Edelsin
No conservar a temperatura superior a 25° C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase
después de CAD. 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 cdmo 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 Edelsin

Los principios activos son 250 microgramos de norgestimato y 35 microgramos de
etinil-estradiol

Los demas componentes (excipientes) son: lactosa anhidra, estearato magnésico, almidén
pregelatinizado e indigo carmin (E132).

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Edelsin son de color azul, redondos y con C250 marcado en ambas caras.
Cada blister contiene 21 comprimidos
Los envases pueden contener: 1x21, 3x21, 6x216 13x21 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titufar:
Janssen-Cilag, n,v
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Bélgica

Fabricante:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Distribuidor paralelo:

Euromedicines, S.L
C/Tarragona, 157

08014 Barcelona

La ultima revision de este prospecto fue en Marzo 2012

La informacion 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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