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CONCEDE A MINTLAB CO. S.A., EL REGISTRO

SANITARIO N° F-20132/13 RESPECTO DEL
HRL/GZR/GCHC/spp PRODUCTO FARMACEUTICO SOLUNA
No Ref.:RF431262/13 COMPRIMIDOS 75 mcg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 15234713
Santiago, 17 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SOLUNA COMPRIMIDOS
75 mcg , para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que serd
fabricado como producto terminado y procedente de Famy Care Limited, Ahmedabad,
India; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Vigésimo Tercera
Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 14 de junio de
2013; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que como antecedentes para la estabilidad se
presenta un estudio en condiciones aceleradas con datos por 6 meses a 40°C/75%HR y
otro con datos a tiempo real por 12 meses finalizado a 25°C/60%HR, solicitando un
periodo de eficacia de 24 meses; SEGUNDO: Que los antecedentes aportados son
insuficientes para lo solicitado y solo respaldan un pericdo de eficacia definitivo de 12
meses; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20132/13, el producto farmacéutico SOLUNA COMPRIMIDOS 75 mcg , a nombre de
Mintlab Co. S.A., para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd
fabricado y procedente de Famy Care Limited, ubicado en Plot N°20 & 21, Pharmez the
Pharmaceutical Special Economic Zone, Sarkhej-Bavla N.H.-N° 08 A, Near Village
Matoda, Taluka-Sanand Distt; 382213 Ahmedabad, India, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia, Santiago, quien efectuara la distribucion como propietario del registro
sanitario.

b) El principio activo DESOGESTREL sera fabricado por N.V. Organon, ubicado en
Kloosterstraat 6 , NL-5349, Ab Oss, Holanda.

c) Periodo de Eficacia: 12 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentaciones:

Venta Pablico:  Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de
PVC/PVDC transparente incoloro y aluminio impreso, dentro
de un sobre trilaminado de poliéster/ldmina de
aluminio/polietileno natural, impreso, con 28 Comprimidos,
mas folleto de informacién al paciente en su interior.
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de
PVC/PVDC transparente incoloro y aluminio impreso, dentro
de un sobre trilaminado de poliéster/lamina de
aluminio/polietileno natural, impreso, con 28 Comprimidos,
mas folleto de informacidn al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de
PVC/PVDC transparente incoloro y aluminio impreso, dentro
de un sobre trilaminado de poliéster/lamina de
aluminio/polietileno natural, impreso, con 28 Comprimidos,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Progestagenos.
Cédigo ATC : GO3A C09

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién SOLUNA, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico DESOGESTREL, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 742 y 822 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Anticonceptivo oral selectivo
para ser usado durante el periodo de lactancia o cuando los estrégenos estan
contraindicados”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberéan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodolegia analitica aprobada , cédigo MA-1.0-757037-PT, corresponde a
la presentada junto a la solicitud.

7.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa vy
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion .

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de Ia
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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10.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segln las disposiciones del presente reglamento.

11.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dlspuesto
en el articulo 210° del Cédigo Penal y que la informaciéon proporcionada deberd estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

é
\\Q F. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
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NO Ref.:RF431262/13
HRL/GZR/GCHC/spp

Cada comprimido contiene:

Desogestrel micronizado
Lactosa anhidra

Almidén de papas
DL-alfa-tocoferol( Vitamina E)
Povidona K30

Dioxido de silicio coloidal
Acido estearico
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0,075 mg
58,220 mg
5,000 mg
0,080 mg
0,650 mg
0,325 mg
0,650 mg

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacién:

Alcohol isopropilico
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
SOLUNA COMPRIMIDOS 75 mcg

Lea cuidadosamente este prospecto en su totalidad antes de comenzar a usar este
medicamento.

= Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

e Este prospecto le proporcionara informacién acerca de los beneficios y los riesgos de este
producto. También le recomendard como tomarlo correctamente y cudndo informar a su
médico acerca de condiciones relacionadas con la salud. Si tiene otras preguntas, sirvase
consultar a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento le ha sido prescrito en forma personal y no deberd ofrecérselo a otras
personas. Puede ser perjudicial para ellas, aunque tengan los misW WJ_TW
; : AF pdlLE
ASEB%EL%A NA?I NAL DE W?&?EAMENTOS
1. Composicién y Presentacion op,c',,\,,,'pﬁ%“‘“?"*:w"“ %'QN.ESS*”'T“R“S

Estuche con blister de 28 comprimidos. Cada comprimido contiene:

18 JuL. 2013

N°Ret: _ XF 9ot = tox..‘l 3
N° Registro; —— - 2052 T2
Firma Profesional: '

Desogestrel 75 mcg

Excipientes: (segln $ms formula aprobada)

2. Qué es este medicamento?

¢Cémo actua?

Soluna comprimidos 75 mcg_contiene una pequena cantidad de un tipo de hormona sexual femenina, el
progestageno desogestrel. Por esta razén este medicamento se conoce como una pildora de
progestageno solo (PPS), o minipildora. A diferencia de las pildoras combinadas, las minipildoras no
contienen una hormona estrogénica ademas del progestageno. La mayoria de las minipildoras acttan
principalmente evitando que los espermios ingresen al Utero, y a diferencia de las pildoras combinadas,
no siempre evitan la maduracidn del évulo. Soluna comprimidos 75 mcg Comprimidos se diferencia de
otras minipildoras porque, al igual que las pildoras combinadas, en la mayoria de los casos previene la
maduracion de los dvulos. Por consiguiente, brinda una elevada eficacia anticonceptiva. A diferencia de
la pildora combinada Soluna comprimidos 75 mcg_Comprimidos_puede ser utilizado por mujeres que no
toleran los estrégenos y por mujeres que amamantan. Una desventaja es que el sangrado vaginal puede
ocurrir de forma irregular durante el uso de este producto. Puede ocurrir en algunos casos que no haya
sangrado en absoluto.

¢Para qué se utiliza?

Para—preveni—elembaraze. Como anticonceptivo oral selectivo para ser usado durante el periodo de

lactancia o cuando los estrégenos estan contraindicados.
e———
FOLLETO DB INFORMACIGN:
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Cuando Soluna comprimidos 75 mcg_se toma correctamente (sin omitir comprimidos), la posibilidad de
embarazo es muy baja.

3.

Cuando no debe utilizarse?

Este medicamento no se debe utilizar cuando se presente cualquiera de las situaciones enumeradas a
continuacion. Si usted presenta alguna de ellas, consulte con su médico, quien podra aconsejarle la mejor
alternativa de control de natalidad. En este periodo se deben tomar las precauciones anticonceptivas no
hormonales adicionales (uso de preservativos).

Si cualquiera de estos cuadros aparece por primera vez durante el uso de este medicamento, se
debe suspender inmediatamente el tratamiento.

e Sitiene una trombosis. Trombosis es la formacion de un codgulo de sangre en un vaso sanguineo

(por ej., en las piernas {trombosis venosa profunda) o en los pulmones (trombosis pulmonar))

e Sitiene ictericia (coloracion amarillenta de la piel) o enfermedad hepética severa.
e Sitiene un tumor que crece bajo la influencia de los progestagenos.

e Sitiene algln tipo de sangrado vaginal no diagnosticado.

e Siestd embarazada o cree que podria estar embarazada.

e Siesalérgica a cualquiera de los componentes de la férmula.

4. Que debe tener en cuenta antes de iniciar su tratamiento y durante su tratamiento?

Este medicamento como todos los anticonceptives, no protege contra la infeccién por VIH (SIDA), ni contra
ninguna enfermedad de transmisidn sexual.

Antes de empezar a utilizar Soluna comprimidos 75 mcg

Si utiliza este medicamento en presencia de cualquiera de las condiciones enumeradas a
continuacion, puede ser necesario que se las observe cuidadosamente. Su médico puede explicarle
qué hacer. Por lo tanto, si cualquiera de estos casos se aplica al suyo, informe a su médico antes de
comenzar a usar Soluna comprimidos 75 mcg:

e tiene o ha tenido cancer de mama
e tiene cancer de higado

e ha tenido una trombosis

e tiene diabetes;

= sufre epilepsia

* sufre tuberculosis

e tiene o ha tenido cloasma (zonas con pigmentacion café con leche de la piel,
particularmente en el rostro); si es asi, evite la exposicién prolongada al sol 0 a la
radiacion ultravioleta.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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Condiciones potencialmente serias

e Disminucion de la masa dsea
Los estrégenos son importantes para mantener la resistencia de los huesos. Durante el uso de
Soluna comprimidos 75 mcg, la concentracién del estrégeno natural estradiol en la sangre es
comparable a la concentracién observada durante la primera mitad de su ciclo natural, pero
reducida en comparacién con la segunda mitad del ciclo natural. Se desconoce si esto tiene un efecto
sobre la resistencia de los huesos.

e (Cancer de mama

Toda mujer tiene riesgo de sufrir de cancer de mama, utilice o no anticonceptivos orales (la Pildora). Se
ha hallado que el cancer de mama es ligeramente mas frecuente en mujeres que toman la Pildora que
en mujeres de la misma edad que no toman la Pildora. Cuando las mujeres dejan de tomar la Pildora, el
riesgo disminuye gradualmente, de manera que 10 afios después de no utilizarla el riesgo es idéntico al
de las mujeres que nunca han tomado la Pildora. El cdncer de mama es raro en mujeres menores de 40
anos de edad, pero el riesgo aumenta a la medida que la edad avanza. Por lo tanto, la cantidad adicional
de casos de cancer de mama diagnosticados es més elevada en mujeres que utilizan la Pildora a edades
mas avanzadas. Durante cudnto tiempo una mujer toma la pildora es de menor importancia.

Por cada 10.000 mujeres que toman la pildora durante 5 afios como méximo pero que dejan de
tomarla a los 20 afios de edad, se hallaria menos de 1 caso adicional de céncer de mama hasta 10
afios después de interrumpido su uso, ademds de los 4 casos que se diagnostican normalmente en
este grupo etario. Del mismo modo, por cada 10.000 mujeres que toman la pildora durante 5 afios
como maximo pero que dejan de tomarla a los 30 afios de edad, habria 5 casos adicionales, ademas
de los 44 casos que se diagnostican normalmente. Por cada 10.000 mujeres que toman la pildora
durante 5 afios como maximo pero que dejan de tomarla a los 40 afios de edad, habria 20 casos
adicionales ademas de los 160 casos que se diagnostican normalmente.

Los cénceres de mama hallados en mujeres que toman la pildora parecen tener menos probabilidad
de haberse diseminado que los canceres de mama hallados en mujeres que no toman la pildora. Se
desconoce si la diferencia en el riesgo de cancer de mama se debe a la pildora. Puede ocurrir que las
mujeres sean examinadas con mayor frecuencia, de manera que el cincer de mama se detecta antes.

e Trombosis

La trombosis es la formacién de un coagulo de sangre, que puede bloquear un vaso sanguineo. A
veces una trombosis tiene lugar en las venas profundas de las piernas (trombosis venosa profunda).
Si el coagulo se separa de las venas donde se formé, puede llegar a las arterias pulmonares y
bloquearlas, causando la denominada “embolia pulmonar”. Como resultado de ello, pueden ocurrir
situaciones fatales. La trombosis de venas profundas ocurre raramente. Puede desarrollarse ya sea
que usted utilice anticonceptivos hormonales o no. También puede suceder si estd embarazada. El
riesgo es mayor en usuarias de la pildora que en no usuarias, pero no es tan elevado como el riesgo
durante el embarazo. Se cree que el riesgo con anticonceptivos con progestageno solo como Soluna

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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comprimidos 75 mcg_es menor que en usuarias de las pildoras que ademas contienen estrégenos
(pildoras combinadas). Si usted observa posibles signos de una trombosis, deberd consultar
inmediatamente a su médico.

e Uso de otros medicamentos

Algunos medicamentos pueden hacer que Soluna comprimidos 75 mcg_no actle apropiadamente.
Estos incluyen medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia (por ej., primidona,
fenitoina, barbituricos), tuberculosis (por ej. rifampicina, rifabutina), infecciones por HIV (por ej.
ritonavir), carbén activado utilizado para malestares estomacales y el fitomedicamento hierba de
San Juan (principalmente utilizada para el tratamiento de los estados de animo depresivos).

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o recientemente ha tomado cualquier
otro medicamento o productos herbdceos, incluso los de venta sin receta. También informe a
cualquier otro médico o dentista que le indique otro medicamento (o al farmacéutico que se lo
vende) que usted usa Soluna comprimidos 75 mcg. Ellos pueden decirle si necesita tomar
precauciones anticonceptivas adicionales y, de ser asi, durante cuanto tiempo.

e Sangrado vaginal

El sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares durante el uso de Soluna comprimidos 75 mcg.
Puede consistir en un ligero manchado gue puede no requerir siquiera el uso de un protector diario, o
un sangrado mas abundante, similar a una regla escasa y que requiere el uso de una toalla higiénica.
También puede ocurrir que no tenga sangrado en absoluto. Los sangrados irregulares no son un signo de
disminucién de la proteccion anticonceptiva de Soluna comprimidos 75 mcg. Por lo general, no es
necesaria ninguna accién de su parte, sélo continuar utilizando Soluna comprimidos 75 mcg. Sin
embargo, debera comunicarse con su médico si el sangrado genital es abundante o prolongado.

e Quistes ovaricos

Durante el uso de todos los anticonceptivos hormonales de dosis bajas, se pueden desarrollar
pequefias bolsitas llenas de liquido en los ovarios. Estas se denominan quistes ovéricos. Usualmente
desaparecen por si solos. A veces causan dolor abdominal leve. Sélo en raras ocasiones pueden
causar problemas mas serios.

e Capacidad para conducir vehiculos

No existen indicios de ningln efecto del uso de Soluna comprimidos 75 mcg_sobre el alerta y la
concentracion.

FOLLETO DE INFoRmagigy
AL PACIENTE
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5. Embarazo y lactancia

Lactancia

Soluna comprimidos 75 mcg_no afecta la produccidn ni la calidad de la leche materna. Una pequefia
cantidad de la sustancia activa de este medicamento pasa a la leche materna. Por consiguiente, el
lactante puede ingerir 0,01 a 0,05 microgramos por kg de peso corporal por dia, pero no existen indicios
de riesgo alguno. Informe a su médico si su hijo presenta algin signo o sintoma que usted cree que
podria estar relacionado con el uso de Soluna comprimidos 75 mcg

Embarazo
Las mujeres embarazadas o que creen que pueden estar embarazadas no deben utilizar Soluna
comprimidos 75 mcg

éCuando debera consultar a su médico?

Controles regulares

Mientras utilice Soluna comprimidos 75 mcg, su médico le solicitard que vuelva para controles
regulares. La frecuencia y la naturaleza de estos controles dependerd de su situacién personal.

Comuniquese con su médico lo antes posible si:

e detecta posibles signos de trombosis (por ejemplo dolor severo o edematizacién en
cualquiera de las piernas, dolores inexplicados en el pecho, dificultad para respirar, y tos inusual,
especialmente si expectora sangre);

= tiene un dolor estomacal severo, repentino o sintomas de ictericia (lo cual indica posibles
problemas hepaticos);

e palpa un nédulo en la mama;

= tiene un dolor severo, repentino, en la parte inferior del abdomen o el estémago (lo cual puede
ser sintoma de un embarazo ectdpico; éste es un embarazo fuera del Gtero);

e debe estar inmovilizada (por ejemplo postrada en cama) o debe ser sometida a una
cirugia; consulte a su médico por lo menos cuatro semanas antes;

= tiene sangrado vaginal intenso, inusual;

e sospecha que esta embarazada.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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6. ¢Como se debe tomar este medicamento?
éCuando y como se toman los comprimidos?

El blister de Soluna comprimidos 75 mcg contiene 28 comprimidos. En el frente del blister, entre los
comprimidos, hay unas flechas impresas. Si usted da vuelta el blister, y mira en la parte posterior,
observara los dias de la semana impresos en el papel de aluminio. Cada dia corresponde a un
comprimido. Cada vez que comienza a utilizar un blister nuevo, tome un comprimido de la primera fila.
No comience con cualquier comprimido. Usted continda tomando un comprimido por dia hasta que el
blister esté vacio, siempre en la direccion indicada por las flechas. Al observar la parte posterior del
blister, usted puede verificar facilmente si ya ha tomado su comprimido del dia correspondiente. Tome
su comprimido todos los dias, aproximadamente a la misma hora.

Ingiera el comprimido entero, con agua. Durante el uso de Soluna comprimides 75 mcg puede
experimentar cierto sangrado, pero debe continuar tomando los comprimidos normalmente. Cuando
vacie un blister debe comenzar el blister nuevo de Soluna comprimides 75 mcg al dia siguiente - sin
interrupcion y sin sangrado.

Usted puede dejar de tomar Soluna comprimidos 75 mcg cuando lo desee. A partir del dia en el cual
interrumpe el tratamiento ya no posee proteccidn anticonceptiva.

Inicio del primer blister de Soluna comprimidos 75 mcg

Si actualmente no estd tomando la pildora

Espere al comienzo del periodo menstrual. El primer dia de su menstruacién tome el primer comprimido
de ESTE PRODUCTO. No es necesario que tome precauciones anticonceptivas adicionales.

También puede comenzar los dias 2-5 del ciclo, pero en ese caso, aseglrese de utilizar también un
método anticonceptivo adicional (método de barrera) durante los primeros 7 dias de la ingesta de
comprimidos en el primer ciclo.

Cuando cambia de una pildora combinada

Usted puede comenzar a tomar Soluna comprimidos 75 mecg al dia siguiente de tomar el Gltimo
comprimido del blister actual (esto significa que no hay un periodo sin ingesta de comprimidos). Si el
blister que utiliza contiene comprimidos inactivos, usted puede comenzar a usar Soluna comprimidos 75
mcg al dia siguiente de haber tomado el Gltimo comprimido activo (si usted no estd segura de cudl es,
cansulte a su médico o farmacéutico). Si usted sigue estas instrucciones, no es necesario que utilice un
método anticonceptivo adicional.

Cuando cambia de otra minipildora

Usted puede dejar de tomarla cualquier dia y comenzar a usar Soluna comprimidos 75 mcg Comprimidos
inmediatamente. Pero aseglrese de utilizar también un método anticonceptivo adicional (método de
barrera) durante los primeros 7 dias de la ingesta de comprimidos cuando tenga relaciones sexuales.
Cuando cambia de una inyeccién o implante o un dispositivo intrauterino (DIU) que libera progestégeno
Comience a usar Soluna comprimidos 75 mcg cuando deberia administrarse la siguiente inyeccién o el
dia de extraccion del implante o DIU. Pero aseglrese de utilizar también un método anticonceptivo
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adicional (un método de barrera) durante los primeros 7 dias de la ingesta de comprimidos cuando
tenga relaciones sexuales.

Si usted olvida de tomar uno o mds comprimidos

Si han transcurrido menos de 12 horas desde la hora en que deberia haber tomado el comprimido, la
confiabilidad de Soluna comprimidos 75 mcg se mantiene. Tome el comprimido omitido tan pronto lo
recuerde, y los siguientes comprimidos en el horario usual.

Si han transcurrido mas de 12 horas desde la hora en que deberia haber tomado un comprimido, la
confiabilidad de Soluna comprimidos 75 mcg puede disminuir. Cuantos méds comprimidos consecutivos
haya omitido, mayor es el riesgo de disminucidon de la eficacia anticonceptiva. Tome el Gltimo
comprimido emitido tan pronto lo recuerde, y los comprimidos siguientes en el horario usual. Utilice
ademas un condon durante los 7 dias siguientes de ingesta de los comprimidos.

Si usted omitié uno o mas comprimidos durante la primera semana de tratamiento y tuvo relaciones
sexuales durante la semana anterior a la omisién de los comprimidos, existe la posibilidad de quedar
embarazada. Consulte a su médico.

Si usted sufre trastornos gastrointestinales (por ej., vémitos, diarrea severa)

Si vomita dentro de las 3 - 4 horas después de tomar su comprimido de Soluna comprimidos 75 mcg, la
absorcion del componente activo puede no ser completa. Siga la recomendacién para comprimidos
omitidos.

Si se ingieren demasiados comprimidos de Soluna comprimidos 75 mcg (sobredosis)

No se han informado efectos nocivos serios por tomar demasiados comprimidos de Soluna comprimidos
75 mcg a la vez. Los sintomas que pueden ocurrir son nauseas, vomitos y, en mujeres jovenes o
adolescentes, sangrado vaginal leve. Para mas informacion, consulte a su médico.

Si desea interrumpir el uso de Soluna comprimidos 75 mcg

Usted puede dejar de tomar Soluna comprimidos 75 mcg en cualquier momento. Si no desea quedar
embarazada, consulte a su médico acerca de otros métodos anticonceptivos.

Si usted interrumpe el uso de ESTE PRODUCTO porque desea quedar embarazada, por lo general se
recomienda que espere hasta que haya tenido una menstruacidon natural antes de intentar concebir.
Esto la ayuda a calcular la fecha de parto.

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

Informe a su médico si nota algiin efecto no deseado, especialmente si es severo o persistente, o si
existe un cambio en su salud que usted cree que podria ser causado por este medicamento.

Efectos colateralesserios
Los efectos no deseados serios asociados con el uso de Pildoras anticonceptivas se describen en el punto
“Que debe tener en cuenta antes de iniciar su tratamiento y durante su tratamiento? “ Por favor, lea
este punto para obtener informacidon adicional y consulte a su médico inmediatamente cuando
corresponda.
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Otros efectos colateralesposibles

Algunos efectos colaterales comunes informados por las usuarias de Soluna comprimidos 75 mcg son:
acné, dolor de mamas, disminucion de la libido, cefalea, sangrado vaginal irregular, cambios en el estado
de @nimo, nduseas y aumento de peso. Los efectos colaterales menos comunes o raros son dificultades
para usar lentes de contacto, caida del cabello, infeccién vaginal, menstruaciones dolorosas, formacién
de vesiculas llenas de liquido en los ovarios (quistes), cansancio, diversas reacciones cutaneas, vémitos.

Comuniquese con su médico si ha tenido algin otro sintoma que no puede explicar pero que cree
que podria deberse a este medicamento.

8. Condicién de Almacenamiento

Mantener lejos del alcance de los nifios. Mantener en su envase original, almacenar en lugar fresco y
seco a no mds de 25°C. No utilice este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.
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