Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av, Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

wcmmmw

COMPOSICION: OFIZINA

Cada comprimido recubierto de color lila contiene:

Drospirenona 3,000 mg ) mMn v
Etinilestradiol 0,030 mg WMMmmaﬁx,ﬂ. pan A
Levomefolato de calcio 0,451 mg Firine Proie: u%.n an

Excipientes: Croscarmelosa sédica, povidona, copolimero amino Boﬁmnb to, ascorbato de
calcio, butilhidroxitolueno, estearato de magnesio, talco, om_cm@m microcristalina,
copolimero polivinilalcohol - macrogol, alcohol polivinilico, diéxido ﬁwé:owo diéxido de

titanio, colorante FD y C azul N° 2 laca aluminica, colorante Eu LY O/ am%) ° 27 laca

aluminica.

Cada comprimido recubierto de color blanco contiene:
Levomefolato de calcio 0,451 mg

Excipientes: Croscarmelosa sddica, copolimero EHEE g,whkawﬁo mmdnm&ﬁo de calcio,
butilhidroxitolueno, estearato de magnesio, SHUT@EES Eﬂﬁ@@ﬂﬂm:ﬁm copolimero

polivinilalcohol - macrogol, alcohol @o:SE\:oo, m&ﬁmo@n aﬁo aaﬁmd de titanio.
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Cada portablister contiene 28 ooE@DEuomfGosEQ.Sm ob, el EmE@Em oamd
Mot AN 3
MHoonEHEQomHnocg@iom‘a@ooﬁm. E,m oos&onBo:,mm,% %0,5.8

7 comprimidos recubiertos de color ,Ema,oo sin soHﬂosm/w wowodos folato.
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FARMACOLOGIA: /'

LA \lr!fl L%

La asociacién-.de- ”_&.aﬂoﬂu:mn@mm by etinilestradiol actia medianie la supresién de las
mosmaoﬁoﬁzmm J?Em:m el “mecanismo principal de esta accion es la inhibicién de la
ovulacion, 859@: an,Ho: otras alteraciones que incluyen cambios en el mucus cervical
(lo cual m:BmEm la_ 9@9&8& del esperma_para Q:HE. en el dtero) y cambios en el
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL, *~
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

con una reduccién de Cmdx de aproximadamante 40% para ambos componentes, sin
embargo, la magnitud de la absorcién de la drospirenona permanecié inalterada. Por el
contrario, la magnitud de la absorcién del etinilestradiol fue reducida en aproximadamente
un 20% bajo condiciones de alimentacion.

El levomefolato de calcio es estructuralmente idéntico al L-5-metiltetrahidrofolato (L-5-
metil-THF), un metabolito de la vitamina Bg. Se alcanzan concentraciones basales
promedio de aproximadamente 15 nmol/LL en poblaciones sin fortificacién alimenticia de
folato, bajo condiciones nutricionales normales. El levomefolato de_ o&ﬁo administrado
oralmente se absorbe y es incorporado en el pool de folato corporal.™ [as concentraciones
plasmdticas maximas de aproximadamente 50 nmol/L. por sobre N ] alop basal son
alcanzadas dentro de 0,5 - 1,5 horas, después de la mQEHquons/a& “Anica “de 0,451 mg
de levomefolato de calcio. N s\\ 7

Las condiciones de estado de equilibrio para el folato Hoﬁ\ il 9, el EmmBm después de la
ingesta de 0,451 mg de levomefolato de om_o_e s son &Sﬁmamw después de
aproximadamente 8 — 16 semanas, dependiendo de 108> niv n\ﬁwm _ummmﬁm El estado de

equilibrio en los glébulos rojos se alcanza en m@aﬁmmfﬁwmawfam\w@?mo,& wﬁ.ﬂomo de vida
prolongado de los glébulos rojos de m@BEBm@WB@Eﬁ#@@ \w)m/ \ /% i
AnONE S / N

£y

Distribucién: Los niveles plasmaticos an\_mfa.w@m\w,:mu@um Ly, @ﬁw;@mqm&& declinan en forma
bifasica. El volumen de distribucién ﬁmmmmoaw ,Q@éw mmo&&ﬁgosm_ és de aproximadamente 4
L/kg y el de etinilestradiol mﬁ_,oﬁﬁwam%:ﬁo A Hm gfmf O/N-i\

La drospirenona no se une a _m\m_ bulina am@ mbﬂwNm hormonas sexuales (SHBG) o a la
globulina que enlaza oop‘znomﬁaoabm Aﬁw@\uv pero se. ,une en un 97% a otras proteinas
plasmiticas. Se ha E@@HSQO mcm wa mﬁmmm@m.ﬂm&oH se une altamente, pero no
especificamente, a la mEEEBNEmm,BmGom 7 ?,oﬁamamBoEo 98.5%) e induce un aumento

de las oozogﬁmeo:om,mwmmgm%mm /wo, mmwﬁ y CBG. Los efectos inducidos por el

etinilestradiol sobre wm,wm 1 LCBG. ﬁo anwmos afectados por la variacién de la dosis de
drospirenona en Q rango ,_go m,m 3 mg /
Se ha Howonmao sbm cingtica ,@:wmmﬂom para los folatos, con un pool de recambio rdpido y
lento. El @ooy m@ Hoom _u_o/ E@ao probablemente refleja que el folato absorbido
recientemente-es. oozm:ﬁ Ew €on’la vida media terminal de aproximadamente 4 - 5 horas
después de la maaﬁqumo_eb, oral tUnica de 0,451 mg de levomefolato de calcio. El pool de
recambio lento Hom&m @uw ‘el recambio de folato poliglitamato tiene un tiempo de

residencia En&m Em%oﬁ oxm@z:ﬁo:ﬁ a 100 dias.
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDICACIONES:

Anticonceptivo oral.

Tratamiento indicado en mujeres que eligen el uso de un anticonceptivo oral como método
de anticoncepcién, para aumentar los niveles de folato con el propésito de reducir el riesgo
de un defecto del tubo neural en un embarazo concebido mientras estdn tomando este
medicamento o poco después de suspenderlo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

alimentos. 7 «

Para alcanzar la méixima eficacia munoozoﬂuﬁj\mv /mm am@o? momcﬁ,wwmbﬂmgovﬁ las

NN

instrucciones de administracién, tomando los ooEwEanm Wﬂi@jﬁ,ﬁ@m mcm/mo excedan las
S x/,f rtvr h . 5 \pf/
24 horas. A ™

.
")
.
%
R
\

El esquema de administracion es el mHmE@mﬁw, w 4 m Y%

Se debe administrar 1 comprimido al’ aE _daom ,HAW\ d_m,w/m ym IEHmBm hora, durante 28 dias
consecutivos y sin omitir ninguna goﬂm A ¢ AR

Se debe iniciar el tratamiento o@z HdanEB mw m_w//_owEm al dia durante los primeros 21
dias consecutivos, comenzando. o_ _uhBo/H &,m m@ %9.5&0 menstrual y luego, continuar con
1 comprimido de color Emﬂoﬁ al. Qm &mﬁmwﬁm E?:EBOW 7 dias (dias del ciclo menstrual 22
a 28), sin dejar interyales. awm,@ el O/m\mm /ﬂc%ﬂ importante respetar el orden, tomando
siempre en primer lugar. 5#&05@&9&8 dg jcolor lila y, una vez finalizados éstos, 1os
comprimidos de ¢olor Emdoo BN

Para continuar Q aSSBﬁEo mo mowm quEm un nuevo envase con la administracién del

me@H ooBmEan, Qm oo,HoH EB al “dia signiente de la administracién del ultimo

( \

Con el oBsoBmfmﬁgowS fwo@o_uh m&EEm:E todos los dias (sin descanso) 1 comprimido,
por el ﬁono nm@ 7ae awmwm Smigﬂ la muﬁoomoowo_o:
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Si la paciente ha cumplido el régimen prescrito y deja de experimentar dos periodos
menstruales consecutivos, €l embarazo debe ser descartado antes de continuar el régimen
anticonceptivo.
El riesgo de embarazo aumenta con cada comprimido de color lila olvidado. Si ocurre un
sangramiento irregular después del olvido de los comprimidos, éste usualmente serd
transitorio y sin consecuencias. Si la paciente olvida uno o mds comprimidos de color
blanco, ella ain estard protegida contra el embarazo, siempre y cuando comience a tomar
otra vez los comprimidos de color lila durante el dia apropiado.
En madres que no estdn amamantando, se puede iniciar la manmémqmn_o: de este
anticonceptivo 4 semanas después del parto. Cuando los comprimidos son. masaémﬁmaom en
el periodo postparto inmediato, se debe considerar que w;@am @:mﬂa mbxmc@oﬁo del riesgo
de enfermedades tromboembdlicas asociadas con el vmdoao\ﬁomﬁmm:.@ /
/ S N
El olvido en la toma de un comprimido de color lila wﬁ&so al zow,movam embarazo. Por lo
tanto, es muy importante que la paciente no olvide ,Emmﬁbm d@mpm, H,wo,,o@\ﬂ\m.sﬁo si esto
ocurre se deben seguir las siguientes MonoBouamoah@fwfi /f,lx \X N el
- Olvido de 1 comprimido de color lila o: Ta szQmumoBmEm e recomienda tomar el
comprimido olvidado tan pronto como- m@m \m@m:&?u\ o Emﬁﬁsﬁ/ooam:::ao se debe
tomar a la hora habitual, incluso si nmﬂoéw 58 \85&» 2 ooBbmnuaom en un dia. No es
necesario utilizar un método m&oHomm_ @o/ooiag ,%w Hm, bm_“m:ama
- Olvido de 2 comprimidos de color lila oo:mwomwﬂom eh laprimera o segunda semana: Se

N

recomienda tomar 2 ooBﬁegaem/dmwmm \woﬂ o//n_wmmfmnwzao,m a sus horarios regulares

Y

y luego volver al ?omﬁms._m&mge&&o ﬁﬁ m_@omoas Se recomienda usar otro método de

control de la natalidad ASB@ ummmo%mc@@:@mmoum:oam o diafragma) durante los 7 dias

posteriores a la dltima- aoam olvidada, /,, \ N
- Olvido de 2 ooEbE:aa/owzam golor Eﬁ ooﬁmoEEOm en la tercera semana u olvido de 3
6 mas oo:%za:m@m, de>color Em, 85@9:28 durante las primeras 3 semanas: Se
recomienda ¢ eEoDNE.,c: ::o<o Qﬁov “descartando las dosis remanentes del presente
ciclo, %m@o ,m@oaﬂm E@uﬁo an segundo método de control de la natalidad (como
E@m@?ﬁ:\o omwoadﬂam 0 Em@mmamv durante los 7 dias posteriores a la dltima dosis
olvidada:.Se a@@mmﬁoﬂﬁm al médico si hay ausencia de dos periodos menstruales.

- El olvido d& nszEGm a@ los ultimos 7 comprimidos de color blanco no es importante,
no ovm:::m Q nicio" a& finevo ciclo a tiempo es esencial.
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Si se manifiestan las siguientes situaciones clinicas se debe discontinuar

inmediatamente este medicamento:

e Aparicién o exacerbacién de dolores de cabeza de tipo migrafioso o de dolores de
cabeza mds frecuentes y de una intensidad no habitual.

e Alteraciones repentinas de la visién, auditivas o de la elocucioén u otras alteraciones
de la percepci6n. ~

e Primeros signos de fendmenos tromboembdlicos. SO

Al menos 4 semanas antes de una intervencion quirtirgica waomuhmgxm%\&\m:&nﬁ una

inmovilizacion, por ej., después de un accidente o una ommamwﬁ

Aumento significativo de la presion sanguinea. NN

®

e Desarrollo de ictericia, hepatitis o prurito mosoam:ummo B
-UoHoH@Emmm.ﬁdooEﬁamoomcEwan_w QBMSD\&& E@mao :.
.
.

Aumento de las crisis epilépticas. ,.«.w/ N’ ,w,

Embarazo o sospecha de embarazo. - LS Soe e //
Antes de comenzar a tomar mzcoo:oo@a:\% omﬁom m@%@ﬁw&&@; debe realizarse una
historia clinica completa, asi como un’ @Vmgwn Emm_oo m@u@@& ginecoldgico para
detectar afecciones que 8@5@@: ﬁmﬁm:uma,o H&ﬁoﬂw@ de zwmmo y para poder descartar
un posible embarazo. L) ,_ ‘
Se recomienda realizar un nﬂmag ao/o @ mﬁmbm@nto:ﬁo cada 6 meses a 1 afio
durante la administracién-de un PRB@&Q@ tivo.oral, con el objeto de re-evaluar las
contraindicaciones @oﬁ, € _E\m?mo%o Hmaman:oo {ransitorio) y los factores de riesgo
(por ¢j., trombosis <@:8m u\ mﬂoﬁ&:@/? cm:mm:boﬁm familiar), debido a que éstos
pueden aparecer ﬁ@BﬁHmEmBoEo d&mzﬁo Q qmmﬁ:gﬁo
La administraciti-de 1os m:aoomo%ﬁgm :oHBou&wm involucra un aumento del riesgo
de las o:mQEmamamm ﬁoggmg@/wmamw&mwgmm y arteriales, algunas veces graves, tales
como ﬁoBUoEm venosa Eowﬁ:@m embolia pulmonar, infarto al miocardio, accidente
nQo@BS%Eﬁ mE\deoE moLm incidencia de estas complicaciones es definitivamente
menor 9568 _E m@ﬂuEmﬁwﬂgdw un anticonceptivo oral que durante el embarazo.
Antes  de- d.@%mﬁm:. @ fomar anticonceptivos orales es necesario considerar
oEamaommB@Rm lo§ mmo_uoﬁm de riesgo y las contraindicaciones relacionadas con las
@:ﬁombmmaow HHoB_uw@Bworomm venosas y arteriales.
UEmEo Ta evaliacién de la relacién riesgo-beneficio y de las complicaciones
<mmo:58m debe considerarse que el riesgo de trombosis relacionado con una

enfermedad- @Rﬁoﬁo puede ser reducido mediante el tratamiento adecuado de esta
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

El consumo de tabaco durante la terapia anticonceptiva aumenta el riesgo de efectos
secundarios cardiovasculares graves, especialmente en mujeres que fuman en exceso o
en aquellas que tienen mas de 35 afios de edad.

Si ocurren vémitos o diarrea, ya sea durante o poco tiempo después de tomar el
anticonceptivo oral, puede disminuir la eficacia del anovulatorio. En este caso, se debe
emplear un método adicional de anticoncepcion de tipo no-hormonal durante el ciclo
correspondiente.

Se recomienda utilizar un método adicional de control de la natalidad por al menos los
primeros 7 dias durante el primer ciclo de administracién dé. -este medicamento.
Algunos médicos recomiendan que este método adicional am\mﬁ/gmau del embarazo
sea utilizado durante las primeras 3 semanas del primer ciclo @mﬁm mmmmﬁ.mﬂ una mejor

proteccién. /// VT
Se debe tener presente que los folatos pueden o:Emmo»E. pm mo.WQo:oE de vitamina
Bia. ,,, ﬁ, oK

Embarazo: Se debe informar a las pacientes en @mma m/@/ﬁsooaoﬁ m:w@m m&ﬁ::_mqmo_g

= A
de este medicamento debe ser ESHEB?% % @dwfmn/m_wco TO sm%mhméb smédico en caso
de diagnostico o sospecha de embarazo. >

// /nffr//ﬂ./ x/ o .:.f.r\
s

s / W
Lactancia: No se recomienda el uso de: o&@éw%@mﬁmﬂo mﬁmi(w la lactancia, ya que

N f
[

los anticonceptivos orales a base de- mmﬁomnsomé Eowom.ﬁmmmzcm pueden disminuir la
calidad y la cantidad de la _oowomamﬁﬁ:m 5@@5&? Hm/mHOmEnm:Odm y etinilestradiol se

distribuyen en la leche maternay lo aw& p \wmo E¢<o,o@ﬁ efectos adversos en el lactante.
NN IR TN

Adolescentes: Puede ser :mammm?o cu/nE mao.mo Aasesoramiento para aumentar el grado

de cumplimiento de la Hoammﬁm\ o Ny // s ,,

Debe evaluarse la H.&mﬁod mﬁmmo& \mwm/a/@s las- meE@:ﬁom situaciones clinicas:

.p/\\

e Antecedentes mm,d.twﬁ@m ,a@/o%non “de. mdamas y enfermedad mamaria benigna:
Aunque los .omE&c,m /Q han waogmao m@;moﬁi@ggﬁ que el uso de anticonceptivos
orales @Béoﬁi chQ;o del.) :/ommb Am desarrollar una enfermedad mamaria en este
tipo de @mn_@mﬁom, vwm mm@w AN m:womcﬁou y se deben realizar monitoreos mas
m.mo:maom EB det \,@Q.,mh boﬁmsoéom problemas.

o Upm@ﬁom mellitus: <EL Fmo m@umzﬁoosom@gomﬂ orales puede disminuir levemente la
tolerancia.a Mmtmfzdomm ~auinentar levemente la liberacién de insulina en pacientes con
diabetes B@EEm \lipo.2, 0 producir un efecto adverso leve sobre el perfil colesterol-
:mo?oﬁﬁ@ En &m:sa casos, puede ser necesario un cambio en la dosis del agente
Ewomcom:dmzm@[o 4 aumento de la frecuencia de monitoreo de la glucosa plasmética
o del: w@.ﬁ Fﬁaﬁo Si los efectos metab6licos no pueden ser controlados, la terapia

debe me u,_moossscmam
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE 5.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

e Ictericia obstructiva o antecedentes de ictericia durante el embarazo: Los estrogenos
pueden aumentar el riesgo de recidivas.

e Depresién mental, activa o antecedentes: La depresién mental puede agravarse, sin
embargo, se considera que los anticonceptivos a dosis bajas tienen un efecto minimo
sobre la depresion mental. La terapia anticonceptiva debe ser discontinuada si ocurre
una depresion significativa, especialmente en mujeres con antecedentes de depresion.

e Dolores de cabeza de tipo migrafioso: Debido a que los dolores de cabeza de tipo
migrafioso han sido asociados con un aumento del riesgo de_ataque o accidente
cerebrovascular, la terapia deberia ser discontinuada si los dolotes.de cabeza de tipo
migrafioso son recurrentes, persistentes o mas severos con @zﬁo de anti¢onceptivos
orales, especialmente en aquellos individuos que @Homoam: m,,:m E.nnwm\moﬂoam para
desarrollar una trombosis. L

O
.
5

INTERACCIONES: Lo TR /k&wf,

- Antagonistas de la aldosterona, H:Egaoam dela wmm\_Bm oo&éﬁ&oﬁ de la angiotensina
(ACE), antagonistas de los Bommmomwm a@ /_m pﬁmpoﬁo:mEm ﬁ antiinflamatorios no
esteroidales (AINEs), diuréticos goﬂ»agwmm de’ @eEmB ,@:vmwmzum El uso concurrente

de estos medicamentos puede; /chwEmﬂ Hogmfﬁmumm:nom de potasio debido a la

moﬂSamm mdaapdmﬂmwoooaﬁoamm a@ /E hwomﬁ@ouo:w\/ ﬁmmgﬁoﬁm@cmaoﬁvmw:ﬂ

tratamiento diario a Hmamo Em\mo oo:/%@m \EwBSBQ:Om deben chequear sus niveles
séricos de potasio durante.el’ pfimer eicle. m@ ﬁm&@:gﬁo

- Paracetamol: Los muc%@:bw@w«ow \ofmm_om wswwg inducir la conjugacién del paracetamol,
lo cual produce-una muwu,déﬁ n, aw Hmw oOdowEHmEosom plasmadticas de paracetamol. El
uso concurrente - de- wmgowﬁmga ‘con mww_oo:oowﬁ:\om. orales puede llevar a un aumento
de las oo:oozqmoﬂo:mm Emmﬁwmnmm ﬁm algunos estrégenos sintéticos, posiblemente por

inhibicién de Ia oouwammﬂwuos &

- Acido mmooﬁ_aoo mm US> EEE taneo de 4cido ascOrbico con anticonceptivos orales
puede E@maom An_ .msB@Jof@w las concentraciones plasmdticas de algunos estrogenos
sintéticos, woSS@EnE@ por inhibicién de la conjugacion.

- >8H<mmEEE \La oomazﬁqumoBb con etinilestradiol produjo un aumento de un 20%
del >GO “de oszmomqmauo_

- >S§n:Em mzmoobzﬁ:m 0 tetraciclina: Se han reportado raramente casos de

disminucién-dé/la eficacia anticonceptiva oral en mujeres que tomaban ampicilina,

LT
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A,
Deplo. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

REACCIONES ADVERSAS:

Si se presentan las siguientes reacciones adversas, se debe solicitar atencién médica
inmediatamente:
Incidencia rara: Hemorragia cerebral (fiebre; pérdida de la conciencia repentina);
enfermedad de la vesicula biliar; infarto al miocardio (dolor aplastante en el pecho;
dificultad para respirar inexplicable); embolia pulmonar (ansiedad; dolor quemante en la
parte inferior del abdomen; dolor en el pecho; escalofrios; convulsiones; tos; sensacién de
calor; sensacién de ardor en los labios y lengua; dolor de om@@mm nerviosismo;
adormecimiento de los dedos de 1as manos; dolor en la parte Emﬁ@ﬂ de E/mm@ﬁmm pelvis o
estdmago; tintineo en los ofdos); tromboembolismo o _Hono%m APOEH abdominal
repentino, intenso o continuo; hemoptisis; dolor de om@omm,pa@:wm@o répentino; pérdida
repentina de la coordinacién; dolor en el pecho, ingle m/ ?mﬁ/m.m /wm@oo_&aﬁ:@ en las
pantorrillas; sensaci6n de falta de aire repentina y sin ENoS aparente; %@o::ma para hablar
repentina; cambios repentinos en la vision; debilidad® mﬂo@mﬁ&%ﬁ/o moon\Qw los brazos
y piernas, sin razén aparente), EEE@&S@E@?@;BE@@W\ que Qg@xmww&mwoﬁﬁom 0
condiciones pre-existentes, especialmente m@@bmw n_d@f b,_m.:m: ﬁmﬁmﬁo no obstante, el
evento puede ser idiopdtico; tromboflebitis, @83 mNEon \omBgom,,owd el color de la piel;
dolor; sensibilidad; hinchazén de los pies- @;Eo@mmv . f, A

TN N\ /,m\..,./,.,/ SO \ /
ﬁmmamoﬁo:omm%@%mm@cmamcﬁan mdwuﬁ \.B‘m&nm pr Em.‘mﬂ mE@:ﬁom

/v

A

/./
NS

- Incidencia mas frecuente, \omwoﬁ&nﬁnﬁ@q acamaoiomthéﬁ,a 3 meses de uso del
anticonceptivo oral: OmBgom en el @mﬁ n zm@, mmﬁmmma_m%o menstrual o sangramiento
intermenstrual, tales noﬁo mB@:o:wonomo/ooB@_oﬁo del sangramiento menstrual por
varios meses); mmsmﬁzﬁ@ﬁo Hﬁnms_mﬂ mm,mamﬂ ,,\msﬁo vaginal entre periodos menstruales
regulares); Bo:mﬁaxm,_o&s - €5casa. ,Ammumwmaﬁio menstrual muy leve); goteo
@m:mnmgﬁio amﬁu& Teve @:s,o wmzowomxaowmizm_om regulares).

- Incidencia B@ﬂ% W@ocoqm Dolor mm, cabeza o migrafia (empeoramiento o aumento de
la ma@o:ouo:&: Ebto:omwa: @E@@meﬂwﬁo o exacerbacién); candidiasis vaginal o
<mm55m ommonﬁm\%@Lonmﬂou& (secrecion vaginal blanca y espesa, prurito vaginal u
otra irritacién) ; ‘

- Incidencia Sﬂm.\ ,msBoHdm de las mamas, principalmente en mujeres que tienen una
?o&%o&ﬁos 0 oozapo_ouom pre-existentes; hiperplasia nodular focal hepatica,
:@wm:_uw -0 carcinoma hepatocelular (dolor en el estémago, costado o abdomen;
EmBmEons mEmaum de la piel y ojos) - especialmente en mujeres que tienen una

Eo&%o&ﬁom c ‘condiciones pre-existentes, especialmente aquellas que fuman tabaco;
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Ref. RF 310015/11 Reg. ISP N° F-19595/12

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Depto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago - Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

CONFIDENCIAL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FEMELLE FOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

- Realizar el monitoreo de las concentraciones séricas de potasio y sodio y la busqueda de
evidencia de acidosis metabdlica.

PRESENTACION:

Envases con xx portablister. Cada portablister contiene 28 comprimidos recubiertos (21

comprimidos de color lila y 7 comprimidos de color blanco).

ALMACENAMIENTO:

i

TN ) »z//. ‘ % .
Guardar en un lugar fresco y seco, al abrigo de la luz y fuera del alcance de los nifios.
_ i B L ot

H b SN
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