Prospecto: informacion para el usuario

Regulon 150 microgramos/30 microgramos comprimidos recubiertos
Etinilestradiol y desogestrel

Lea todo del 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.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo 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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Regulon y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Regulon
3. Cbémo tomar Regulon

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Regulon

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Regulon y para qué se utiliza

Regulon es un anticonceptivo oral combinado, también Ilamado pildora anticonceptiva. Contiene dos tipos
de hormonas femeninas: un estrégeno, etinilestradiol, y un progestageno, desogestrel a una dosis baja.
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. también espesan el fluido (en el cuello del atero) lo que hace que sea mas dificil para los
espermatozoides alcanzar al 6vulo,

3. alteran el recubrimiento interno del Utero para hacer que sea menos probable que acepte al évulo
fecundado.

Informacion general

Si se toman correctamente, los anticonceptivos orales son una forma eficaz de anticoncepcion reversible.
No obstante, en determinadas circunstancias, la efectividad del anticonceptivo puede disminuir o puede que
usted tenga que dejar de tomarlo (ver mas adelante). En estos casos 0 no tenga relaciones sexuales, o utilice
otras precauciones anticonceptivas no hormonales (como preservativos o espermicidas) durante las
relaciones sexuales para asegurar una anticoncepcion efectiva.

Recuerde que los anticonceptivos orales combinados como Regulon no la protegeran contra las
enfermedades de transmision sexual (como el SIDA). Sdlo los preservativos pueden hacerlo.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Regulon

No tome Regulon si

se dan en usted cualquiera de las situaciones que aparecen en la siguiente lista. Si se da alguna de ellas debe
decirselo a su médico. Entonces su médico puede decidir que Regulon no es adecuado para usted y
aconsejarle que utilice otro método anticonceptivo.

Digale a su médico si
o esalérgico al etinilestradiol o al desogestrel 0 a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6),

o usted o algin miembro de su familia cercana tiene o ha tenido alguna vez un trastorno que afecte a
la circulacion de la sangre conocido como trombosis (por ejemplo, codgulos sanguineos en piernas,
pulmones, corazon, cerebro, ojos o en cualquier otra parte del cuerpo); usted o algiin miembro de
su familia cercana tiene cualquier situacion médica que les haga tener mas riesgo de desarrollar
coagulos sanguineos (ver también el apartado “Los anticonceptivos orales y la trombosis”™),

o tiene o0 alguna vez ha tenido un ataque al corazén o una angina de pecho (dolor severo en el pecho)
o un infarto cerebral (debilidad u hormigueo stbitos en un lado del cuerpo),

o tiene o0 alguna vez ha tenido migrafias con trastornos de la percepcion, la sensibilidad o el
movimiento,

o tiene la tension arterial elevada de forma severa,

o tiene diabetes severa con alteraciones de los vasos sanguineos,
o tiene tumores hepaticos o si alguna vez los ha tenido,

o tiene una enfermedad hepatica o si alguna vez la ha tenido,

e tiene o puede tener cancer de mama u otro cancer, por ejemplo cancer de ovario, cancer de cuello
de (tero o cancer de Utero (matriz),

e tiene un sangrado vaginal injustificado,
e esta embarazada o piensa que pudiera estarlo,

o tiene hiperplasia endometrial, una enfermedad que se caracteriza por un crecimiento excesivo del
recubrimiento del Gtero,

e sitiene o ha tenido alguna vez en el pasado una inflamacidon del pancreas (pancreatitis).

Advertencias y precauciones

Si usted sufre alguna de las siguientes enfermedades/situaciones, s6lo puede tomar Regulon bajo estricta
supervision médica, ya que estas situaciones pueden empeorar mientras usted esti tomando el
anticonceptivo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Regulon si
e tiene un trastorno del metabolismo de las grasas (lipidos) sanguineas, u otros trastornos muy
infrecuentes de la sangre,

e tiene la tensidn alta,

e tiene un trastorno de las valvulas cardiacas o algun trastorno del ritmo cardiaco,

e tiene varices o

o inflamacion de una vena (habitualmente en las piernas) (tromboflebitis),

o tiene migrafa,

e tiene diabetes,

o tiene la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedades inflamatorias intestinales cronicas),
e tiene la forma hereditaria de sordera conocida como otosclerosis,
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o tiene estado de &nimo deprimido (depresién),
o tiene el trastorno del movimiento llamado corea de Sydenham,

o tiene una enfermedad hepética y/o de la vesicula biliar (ictericia —piel amarilla—, piedras en la
vesicula),

o tiene la enfermedad hereditaria que se llama porfiria,
e tiene anemia de células falciformes,

o tiene una enfermedad sanguinea Ilamada sindrome hemolitico urémico —SHU (un trastorno en que
coagulos sanguineos hacen que los rifiones fracasen),

e tiene lupus eritematoso sistémico —LES (una enfermedad inflamatoria que puede afectar a muchas
partes del cuerpo como la piel, las articulaciones y los 6rganos internos),

e tiene comezon (prurito),
o tiene el exantema llamado herpes gestacional,

o tiene manchas marrones en la cara y en el cuerpo (cloasma), que usted puede hacer disminuir
evitando el sol y no utilizando camas o ld&mparas de rayos UVA.

Las situaciones citadas pueden empeorar mientras usted toma anticonceptivos orales; por lo tanto son
necesarias revisiones médicas periédicas mientras esté tomandolos.

Antes de empezar a tomar Regulon también digale a su médico si en usted se da alguna de las
siguientes situaciones. Estas situaciones aumentan el riesgo de trombosis y también necesitan estricta
supervisién médica (ver también el apartado “L.0s anticonceptivos orales y la trombosis”):

e usted fuma,
e usted tiene mucho sobrepeso (obesidad).

Los anticonceptivos orales y la trombosis

Una trombosis se produce cuando usted tiene un coagulo sanguineo que puede bloquear un vaso sanguineo.
El codgulo puede formarse en las venas (trombosis venosa). Los coagulos sanguineos a veces se forman en
las venas profundas de las piernas (trombosis venosa profunda). Si este codgulo sanguineo se desprende de
las venas en que se forma, puede llegar a las arterias de los pulmones y bloguearlas, causando un
“embolismo pulmonar”.

Los coagulos sanguineos también pueden formarse en los vasos sanguineos del corazén (causando un
ataque al corazon) o del cerebro (causando un accidente cerebrovascular).

En casos muy raros, los coagulos sanguineos pueden formarse en otros lugares como el higado, el intestino,
el rifdn o los ojos.

La mayoria de los coagulos sanguineos pueden tratarse, sin que resulten peligrosos a largo plazo. No
obstante, una trombosis puede causar discapacidades permanentes graves o incluso podria matarla, aunque
esto es muy raro.

Algunos estudios han sugerido que el riesgo de desarrollar diversos trastornos de la circulacién sanguinea
es levemente superior en mujeres que toman anticonceptivos combinados en relacion con las que no los
toman. La trombosis es mas probable en el primer afio de tomar cualquier anticonceptivo combinado.
También puede desarrollarse un coagulo sanguineo si se queda embarazada.

Fumar cigarrillos aumenta el riesgo de efectos secundarios graves del corazén y de los vasos
sanguineos (cardiovasculares) con la administracion de los anticonceptivos orales. Este riesgo es
especialmente importante en mujeres mayores de 35 afios. A todas las mujeres que utilizan
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anticonceptivos orales combinados se les debe aconsejar encarecidamente que no fumen; por encima
de los 35 afios fumar esté prohibido.

Su riesgo de tener una trombosis venosa profunda aumenta temporalmente después de una operacion o
cuando no pueda moverse normalmente (por ejemplo, cuando tenga la pierna o las piernas escayoladas o
entablilladas). Si estad tomando anticonceptivos orales, el riesgo podria ser mayor. Coméntele a su médico
que estd tomando anticonceptivos orales con suficiente antelacion antes de que espere ingresar en un
hospital o sufrir una operacién. Su médico puede decirle que deje de tomar los anticonceptivos varias
semanas antes o después de una operacién. Si no hay tiempo para esto, su médico puede darle un
medicamento para reducir su riesgo de trombosis. Su médico también le dird cuando puede empezar a
tomar los anticonceptivos de nuevo, una vez que se haya recuperado.

Los anticonceptivos orales y el cancer

Todas las mujeres tienen riesgo de cancer de mama tomen o no anticonceptivos orales. EI cancer de mama
se ha encontrado con una frecuencia levemente superior en mujeres que toman anticonceptivos orales que
en mujeres de la misma edad que no los toman. Si las mujeres dejan de tomar anticonceptivos, esto reduce
el riesgo de modo que 10 afios después de suspender los anticonceptivos, el riesgo de descubrir cancer de
mama es el mismo que tienen las mujeres que nunca han tomado anticonceptivos orales. No esté claro si
los anticonceptivos orales hacen que aumente el riesgo de cancer de mama. Puede ocurrir que las mujeres
gue toman anticonceptivos sean examinadas con mas frecuencia, de modo que el cancer de mama se
detecte antes.

Se ha informado de tumores hepéaticos malignos y benignos en mujeres que tomaban anticonceptivos
orales. Los tumores hepaticos pueden dar lugar a hemorragias intraabdominales (sangrado en el abdomen)
gue pongan en peligro la vida de quien las sufre. Por ello, si tiene un dolor en la parte alta del abdomen que
no se alivia pronto, coménteselo a su médico.

Algunos estudios han encontrado un riesgo aumentado de cancer de cuello uterino en mujeres que tomaban
anticonceptivos orales durante periodos prolongados. No esta claro que este riesgo aumentado esté causado
por los anticonceptivos porque podria deberse a los efectos del comportamiento sexual y a otros factores.

Nifios y adolescentes
No se ha determinado la seguridad y la eficacia de desogestrel en adolescentes menores de 18 afios. No hay
datos disponibles.

Toma de Regulon con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden impedir que Regulon funcione adecuadamente, es decir, pueden reducir su
eficacia anticonceptiva. Estos medicamentos son por ejemplo:

o medicamentos utilizados para tratar la epilepsia u otras enfermedades, como primidona, bosentan,
carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, fenitoina, hidantoinas, barbituricos, modafinilo, rifabutina,
felbamato

o rifampicina (para tratar la tuberculosis),

e ritonavir, nelfinavir, nevirapina, y efavirenz (medicamentos utilizados para tratar las infecciones por
VIH),

o griseofulvina (un medicamento utilizado para tratar infecciones flngicas).
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Si usted estd tomando estos medicamentos durante un periodo corto (de hasta una semana) debe utilizar
un método anticonceptivo adicional (como preservativo, diafragma o esponja) mientras toma el otro
medicamento y durante 28 dias mas.

o Antibi6ticos (como ampicilina, tetraciclina).
Si usted estd tomando cualquiera de estos antibidticos durante un periodo corto, necesita utilizar un
método anticonceptivo adicional (preservativo, diafragma o esponja) mientras toma el otro
medicamento y durante 7 dias mas después de haber dejado de tomarlo.

o El remedio herbal conocido generalmente como hierba de San Juan (Hypericum perforatum).
Si ya toma o si quiere tomar un preparado de hierba de San Juan pidale consejo a su médico ya que
Regulon puede no ser adecuado para usted.

Si el tratamiento concomitante con otros medicamentos se prolonga debe empezar el siguiente blister el dia
siguiente sin un descanso. Esto quiere decir tomar un comprimido cada dia durante los siete dias en que
normalmente no toma comprimidos. Si toma dos blisters seguidos puede que no tenga el periodo hasta el
final de los dos blisters. Si no tiene el periodo después del segundo blister, debe comentarselo a su médico
antes de iniciar el siguiente blister.

Antes de hacerse cualquier analisis de sangre o de orina, coméntele a su médico o al personal de laboratorio
gue esta tomando anticonceptivos orales, porque éstos pueden afectar a los resultados de algunas pruebas.

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

Si usted estd embarazada no debe tomar Regulon. Si se queda embarazada o si piensa que pueda estar
embarazada, deje de tomar Regulon y coménteselo inmediatamente a su médico.

No se debe tomar Regulon mientras se da lactancia materna. Si da lactancia materna y quiere tomar
anticonceptivos orales, debe comentar esto con su médico.

Conducir y utilizar maquinas
Usted puede conducir y utilizar maquinas mientras toma Regulon.

Regulon contiene lactosa:

Si tiene intolerancia al azlcar de la leche (lactosa), debe tener en cuenta el contenido de lactosa del
medicamento (67,667 mg de monohidrato de lactosa por comprimido recubierto). Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Cuando debe PONERSE EN CONTACTO con su médico
Revisiones regulares
Una vez que haya empezado a tomar Regulon, su médico volvera a verla anualmente para hacer su revision

habitual, o si tiene cualquier problema puede ver a su médico en cualquier momento.

Comeéntele a su médico inmediatamente si
e detecta cualquier cambio en su salud,
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e se detecta un bulto en el pecho,
e si tiene que tomar otra medicina con regularidad,

e Vvaa estar inmovilizada (p. ej., confinada a la cama) o van a operarla (digaselo a su médico al
Menos con cuatro semanas de antelacion),

e no tiene el periodo dos veces seguidas,

sospecha que esté embarazada (s6lo puede empezar a tomar el siguiente envase de Regulon siguiendo el
consejo de su médico después de descartar la posibilidad de embarazo).

3. Coémo tomar Regulon

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

Cada envase de Regulon contiene 1 blister recordatorio de 21 comprimidos recubiertos o 3 blisters
recordatorio de 21 comprimidos recubiertos. El blister recordatorio ha sido disefiado para ayudar a
recordarle que se tome los comprimidos.

El blister esta marcado con el dia de la semana en el que debe tomar cada comprimido. Debe tomar
un comprimido cada dia durante 21 dias siguiendo la direccion de la flecha impresa en el envase
hasta que el blister esté vacio.

Después vienen 7 dias en que usted no tomara ningin comprimido. Durante los 7 dias sin
comprimidos, el dia 2 6 3, tendra un sangrado de retirada similar a la menstruacién, es decir, su
periodo.

Empiece el siguiente blister el 8° dia (tras los 7 dias sin comprimidos), incluso si el sangrado no ha
concluido todavia. Mientras tome Regulon correctamente, siempre empezara cada nuevo blister el
mismo dia de la semana, y siempre tendra su periodo el mismo dia cada 28 dias.

Debe intentar tomar el comprimido aproximadamente a la misma hora cada dia. Puede que lo que le
resulte mas facil sea tomarlo o antes de acostarse o justo al levantarse.

Traguese cada comprimido entero, si es necesario con agua.

Empezar el primer envase

Si durante el ciclo previo no se han utilizado anticonceptivos orales

Tome el primer comprimido el primer dia de su menstruacion. Este es el primer dia de su ciclo —el dia en
que empieza el sangrado. Tome un comprimido marcado para ese dia de la semana (por ejemplo, si su
periodo comienza un martes, tome el comprimido marcado como martes en el blister). Siga la direccién de
la flecha y siga tomando un comprimido cada dia hasta que el blister esté vacio.

Si empieza en el dia 2-5 de su menstruacion, debe utilizar ademés otro método anticonceptivo, como el
preservativo, durante los siete primeros dias que tome anticonceptivos, pero sélo en el primer blister.

No es necesario que utilice otro método anticonceptivo durante el descanso de siete dias siempre que haya
tomado los 21 comprimidos adecuadamente y que empiece el siguiente blister cuando corresponde.

Cambiar a Regulon desde otro anticonceptivo hormonal combinado
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Empiece a tomar Regulon al dia siguiente de haber tomado el Gltimo comprimido del blister de
anticonceptivos precedente. No deje espacio entre envases. Si el blister previo de anticonceptivos contiene
también pildoras vacias, debe empezar a tomar Regulon al dia siguiente de haber tomado el dltimo
comprimido con contenido hormonal activo, y no més tarde del dia posterior al intervalo habitual sin
hormonas de su anticonceptivo hormonal combinado previo (o después de tomar la tltima pildora vacia del
blister previo).

Si no lo tiene claro o si tiene mas dudas, consulte a su médico o farmacéutico.

Cambiar a Regulon desde un anticonceptivo que sélo contiene progestagenos (PPS o minipildora)

Usted puede dejar de tomar los anticonceptivos que solo contienen progestagenos en cualquier momento, y
empezar a tomar Regulon al dia siguiente a la misma hora. Pero asegurese de utilizar prevencion adicional
(como preservativos o espermicidas) durante las relaciones sexuales de los primeros 7 dias en que tome los
comprimidos.

Cambiar a Regulon desde una inyeccién o un implante anticonceptivo

Si usted ha recibido una inyeccién o un implante de hormonas de tipo progestageno, puede empezar a
tomar Regulon el dia que le toque ponerse la siguiente inyeccion, o el dia que se retire su implante. No
obstante, deberd utilizar otro método anticonceptivo (como preservativos o espermicidas) durante las
relaciones sexuales de los primeros 7 dias en que tome los comprimidos.

Empezar después del parto o de un aborto (espontaneo o no)

Su médico le debe aconsejar acerca de tomar anticonceptivos después del parto o de un aborto (espontaneo
0 Nno).

Usted puede empezar a tomar Regulon inmediatamente después de un aborto espontaneo o no que se
produzca durante el primer trimestre de embarazo. En este caso no es necesario que tome otras medidas
anticonceptivas.

Si ha tenido un hijo o si ha abortado durante el segundo trimestre de embarazo, su médico le aconsejara
acerca de tomar anticonceptivos.

Si olvid6 tomar Regulon

Si olvida tomarse un comprimido anticonceptivo, siga estas instrucciones.

Si se retrasa 12 horas 0 menos en tomar un comprimido

Si toma el ultimo comprimido en cuanto se acuerde, y sigue tomando los siguientes comprimidos a la hora
de siempre, usted estd todavia protegida contra el embarazo. Esto puede significar que tome dos
comprimidos en un dia.

Si se retrasa més de 12 horas en tomar un comprimido

Si se retrasa mas de 12 horas en tomar un comprimido, su proteccion contra el embarazo podria verse
reducida, por lo que debe tomar precauciones anticonceptivas adicionales. Cuantos mas comprimidos haya
olvidado, mayor seré el riesgo de que se vea reducida su proteccion anticonceptiva.

Si ha olvidado mas de un comprimido, pidale consejo a su médico.
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Qué hacer si olvida el comprimido en la primera semana

Usted debe tomar el dltimo comprimido que haya olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto
significa que tenga que tomar 2 comprimidos al mismo tiempo. En lo sucesivo, seguira tomando los
comprimidos a la hora habitual del dia. Durante los siguientes 7 dias debe utilizar ademéas un método de
barrera, p. €j., un preservativo. Si en los 7 dias previos ha mantenido relaciones sexuales, la posibilidad de
un embarazo se debe tener en cuenta. Cuantos mas comprimidos haya olvidado y cuanto méas cerca estén
del periodo habitual sin comprimidos, mayor sera el riesgo de embarazo.

Qué hacer si olvida el comprimido en la segunda semana

Usted debe tomar el altimo comprimido que haya olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto
significa que tenga que tomar 2 comprimidos al mismo tiempo. En lo sucesivo, seguird tomando los
comprimidos a la hora habitual del dia. Siempre que los comprimidos se hayan tomado correctamente
durante los 7 dias anteriores al comprimido olvidado, no es necesario tomar mas precauciones
anticonceptivas. Sin embargo, si éste no es el caso, o si se ha olvidado mas de 1 comprimido, debe tomar
precauciones anticonceptivas adicionales durante 7 dias.

Qué hacer si olvida el comprimido en la tercera semana

El riesgo de fracaso anticonceptivo es inminente porque el intervalo sin comprimidos viene a continuacion.
No obstante, la disminucion de la proteccién anticonceptiva puede evitarse ajustando la toma de
comprimidos. Por lo tanto, siguiendo una de las dos alternativas siguientes, no es necesario que tome mas
precauciones anticonceptivas, siempre que los comprimidos se hayan tomado correctamente durante los 7
dias anteriores al primer comprimido olvidado. Si no ha tomado Regulon correctamente durante los 7
dias anteriores al primer comprimido olvidado, debe seguir la primera de las dos alternativas.
Adicionalmente debe utilizar un método de barrera (como el preservativo) de forma simultanea
durante los siguientes 7 dias.

1. Usted debe tomar el Gltimo comprimido que haya olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si
esto significa que tenga que tomar 2 comprimidos al mismo tiempo. En lo sucesivo, seguird tomando
los comprimidos a la hora habitual del dia. Empezarad entonces a tomar el siguiente blister
inmediatamente después de tomar el ultimo comprimido del blister actual, es decir, no habra
intervalo sin comprimidos entre los blisters. Es poco probable que presente un sangrado de retirada
antes del final del segundo blister, pero puede presentar spotting (manchado) o sangrado por
disrupcion los dias que esté tomando los comprimidos.

2. También puede dejar de tomar los comprimidos del blister actual. En ese caso, debe esperar un
periodo de hasta 7 dias sin tomar comprimidos, incluyendo los dias en que olvidé tomar los
comprimidos, y en lo sucesivo continuar con el siguiente blister.

Si usted ha olvidado comprimidos y después no aparece el sangrado de retirada en el primer periodo
normal sin comprimidos, se debe considerar la posibilidad de un embarazo.

Qué hacer si tiene molestias de estbmago

Si ha vomitado o ha tenido diarrea en las 3-4 horas posteriores a tomar el comprimido, puede que los
principios activos del comprimido no se hayan absorbido totalmente en su cuerpo. En este caso se debe
seguir el consejo descrito mas arriba en relacién con los comprimidos olvidados. En caso de vomitos o
diarrea, utilice precauciones anticonceptivas adicionales, como el preservativo, en todas sus relaciones
sexuales mientras duren sus molestias de estbmago y durante los siete dias siguientes.

Qué hacer si quiere retrasar o desplazar su periodo menstrual
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Si usted quiere retrasar o desplazar su periodo menstrual, debe consultar a su médico para que le aconseje.

Si quiere retrasar su periodo, debe continuar con el siguiente blister de Regulon después de tomar el
altimo comprimido del blister actual, sin guardar el descanso sin comprimidos. Puede tomar tantos
comprimidos como desee de este segundo blister hasta que se termine. Mientras toma este segundo blister
puede presentar sangrado por disrupcion o manchado. La toma habitual de Regulon se reanuda después del
periodo normal de 7 dias sin comprimidos.

Si quiere desplazar su periodo a otro dia de la semana

Si toma Regulon correctamente, siempre tendra su periodo el mismo dia al cabo de 28 dias. Si quiere
desplazar su periodo a otro dia de la semana distinto del acostumbrado segin la actual toma de
comprimidos, debe acortar (pero nunca alargar) el préximo intervalo sin comprimidos tantos dias como
desee. Por ejemplo, si su periodo suele comenzar en viernes y usted quiere que empiece en martes (es decir,
tres dias antes), debe empezar el siguiente blister de Regulon tres dias antes. Cuanto méas corto sea el
intervalo sin comprimidos mayor seré la probabilidad de que tenga un sangrado de retirada, y de que tenga
sangrado por disrupcién hormonal o manchado durante el segundo blister.

Si presenta sangrado entre periodos

Un pequefio nimero de mujeres puede presentar sangrado por disrupcién o manchado leve mientras toma
Regulon, especialmente durante los primeros meses. Normalmente, este sangrado no debe preocuparnos, y
se detendrd en un dia o dos. Siga tomando los comprimidos como de costumbre, y el problema
desaparecera después de los primeros blisters.

Si el sangrado sigue produciéndose, es molesto, o de larga duracion, coménteselo a su médico.

Si no tiene un periodo

Si usted se ha tomado todos los comprimidos correctamente, y no ha tenido molestias gastricas, ni ha
utilizado otros medicamentos, entonces es poco probable que esté embarazada. Continte tomando Regulon
como de costumbre.

Si no ha tenido dos periodos seguidos, entonces podria estar embarazada y deberia ver a su médico
inmediatamente. Sélo le esta permitido seguir tomandose el anticonceptivo después de hacerse un test de
embarazo y si su médico lo aconseja.

Si usted toma més Regulon del que debe

Si toma mas Regulon del que debe, no es probable que esto le produzca dafio alguno, pero puede tener
nauseas, vOmitos o sangrado vaginal. Si tiene alguno de estos sintomas, debe comentarselo a su médico que
podré decirle lo que debe hacer, si es que debe hacer algo.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica Teléfono
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si deja de tomar Regulon

Usted puede dejar de tomar Regulon en cualquier momento. Si deja de tomar Regulon para tener un bebg,
utilice otro método anticonceptivo hasta que haya tenido un periodo verdadero. De este modo sera mas
facil para su médico decirle cuando nacera su bebé.
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4, Posibles efectos adversos

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

DEJE de tomar Regulon inmediatamente si aparece cualquiera de los siguientes sintomas de que se
esté formando un coagulo sanguineo:

o cualquier cefalea 0 migrafia inusual, severa o de larga duracion,

e cualquier cambio stbito en su vision (como pérdida de vision o vision borrosa o doble),
o problemas al articular el lenguaje o cualquier dificultad que afecte al habla,

e mareos, desmayos o convulsiones,

o falta de aire o dificultad para respirar stbita, tos subita sin razon aparente, expectoracion
sanguinolenta,

o dolores agudos subitos en el pecho que pueden llegar al brazo izquierdo,
e dolor o hinchazdn en las piernas que se salgan de lo corriente,

o debilidad o entumecimiento subitos de un lado o una parte del cuerpo,

o dificultades para moverse (conocidas como trastornos motores),

o dolor severo en el abdomen (conocido como abdomen agudo).

Los siguientes efectos secundarios se han registrado en mujeres que tomaban anticonceptivos orales, y se
pueden dar en los primeros meses después de empezar a tomar Regulon, pero suelen desaparecer una vez
gue su cuerpo se ha acostumbrado a los comprimidos.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): ausencia o reduccion del sangrado, sindrome
premenstrual con sensibilidad mamaria, depresidn, alteracion del estado de animo, cefalea, nerviosismo,
mareo, nauseas, dolor abdominal, acné, dolor mamario y aumento de peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): hipertension (aumento de la presion
sanguinea), migrafa, retencion de liquidos, disminucidn de la libido (interés en el sexo), vémitos, diarrea,
sarpullido, picor y sarpullido rojo de la piel (urticaria), aumento del tamafio de las mamas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): coagulos sanguineos (tromboembolismo),
alteracion de la audicion (otosclerosis), reaccién alérgica, aumento de la libido (interés en el sexo),
irritacion ocular cuando se utilizan lentes de contacto, reaccion alérgica que puede ser severa en ocasiones
con hinchazén de la piel y/o las membranas mucosas (eritema nodoso, eritema multiforme), secrecion en
las mamas, secrecion vaginal, pérdida de peso.

Los siguientes efectos secundarios graves se han detectado en mujeres que tomaban anticonceptivos
orales: enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad inflamatoria intestinal), lupus eritematoso
sistémico (LES, una enfermedad del tejido conjuntivo), epilepsia, el exantema Ilamado herpes gestacional,
corea (una enfermedad del movimiento), un trastorno de la sangre Ilamado sindrome hemolitico urémico
(SHU, un trastorno en el que coagulos sanguineos hacen que fracasen los rifiones), manchas marrones en la
caray en el cuerpo (cloasma).

Antes de hacerse cualquier analisis de sangre

Coméntele a su médico o al personal de laboratorio que esta tomando anticonceptivos orales, porque éstos
pueden afectar a los resultados de algunas pruebas.
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Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Regulon

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. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No almacenar por encima de 30°C. Conservar en el envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Qué contiene Regulon

Los principios activos son etinilestradiol y desogestrel. Un comprimido recubierto contiene 30
microgramos de etinilestradiol y 150 microgramos de desogestrel.

Los otros componentes son:

Ndcleo del comprimido: almidon de patata; acido esteérico; alfa-tocoferol; monohidrato de lactosa;
estearato de magnesio; silice coloidal anhidra; povidona K30.

Recubrimiento del comprimido: hipromelosa; Macrogol 6000; propilenglicol.

Qué aspecto tiene Regulon y contenido del envase

Comprimido redondo de color blanco o color hueso con forma biconvexa y “RG”inscrito en un lado y “P8”
en el otro.

Cada envase contiene 1 6 3 blister(s) calendario de 21 comprimidos recubiertos.
Es posible que no se comercialicen todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacidn de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular:
Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest, Hungria

Responsable de la fabricacion:
Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest, Hungria

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros de la EEE con los siguientes nombres:

Gedarel 150 micrograms/30 micrograms film-coated tablet: Dinamarca.
Regulon 150 microgramos/30 microgramos comprimidos recubiertos: Noruega y Espafia.
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Regulon (30) 150 micrograms/30 micrograms film-coated tablet: Portugal.
Desorelle 30 150 micrograms/30 micrograms film-coated tablet: Luxemburgo

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 12/2012

12 de 12




