Informacion para el usuario: Informacién para la usuaria

Maxim®
0,030 mg/2,0 mg comprimido recubierto

Principios activos: etinilestradiol y dienogest

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

- Conserve el prospecto. Puede que desee leerlo de nuevo mas tarde.

- Sitiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado personalmente. No lo comparta con otras
personas. Puede ser perjudicial para otras personas.

- Sialguno de los efectos secundarios mencionados le afecta gravemente o si nota
efectos secundarios no mencionados en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Este prospecto contiene:

:Qué es Maxim® y para qué se utiliza?

:Qué debe saber antes de tomar Maxim® ?
:Coémo se debe tomar Maxim® tomar?

¢Cudles son los posibles efectos secundarios?
:Coémo se debe conservar Maxim® ;conservar?
Mas informacioén.
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1. s Qué es Maxim® ara qué se utiliza?
¢

Maxim® es un preparado hormonal combinado para mujeres para la anticoncepcion
(anticonceptivo oral combinado, cominmente conocido como "la pildora"). Contiene una
hormona luteinica (dienogest) y un estrégeno (etinilestradiol).

En mujeres donde un aumento de la accién de las hormonas masculinas (llamadas
"andrégenos") lleva a la aparicion de acné, se ha demostrado en ensayos clinicos que Maxim®
mejora estas condiciones.

Maxim® se utiliza para la
- anticoncepcion
- Tratamiento de mujeres con acné moderado que no presentan contraindicaciones para
una terapia con anticonceptivos orales, y tras el fracaso de tratamientos locales
adecuados.

2. :Qué debe saber antes de tomar Maxim® ?

2.1 Maxim® no debe tomarse
en caso de coagulos sanguineos existentes o previos (trombosis, tromboembolia) en
venas (por ejemplo, trombosis venosa profunda de las piernas o embolia pulmonar),
en caso de coagulos sanguineos existentes o previos en arterias (por ejemplo, infarto

de miocardio) o en estados precursores de enfermedades causadas por coagulos
sanguineos en las arterias (por ejemplo, sensacion de opresion en el pecho - llamada
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angina de pecho - o trastornos episddicos causados por falta de riego sanguineo en el
cerebro como alteraciones visuales o paralisis muscular),

en caso de predisposicién conocida para la formacién de coagulos sanguineos en
venas o arterias (por ejemplo, resistencia a la proteina C activada o deficiencia de
antitrombina lll, de proteina C o de proteina S u otro trastorno de la coagulacion
sanguinea asociado a tendencia trombética), enfermedad de las valvulas cardiacas o
arritmia cardiaca,

en caso de accidente cerebrovascular previo,

si fuma (consulte el apartado 2.2.3 "La 'pildora' y las enfermedades vasculares"),

si padece hipertensioén arterial y esta no esta satisfactoriamente controlada,

si padece diabetes mellitus y sus vasos sanguineos ya estan danados por ello,

en caso de migrafia que se acompafia de alteraciones sensoriales, perceptivas y/o
motoras (llamada aura),

en caso de inflamacién existente o previa del pancreas, si esta se acompana de un
trastorno grave del metabolismo de las grasas,

en caso de disfunciones hepaticas existentes o previas, mientras los valores hepaticos
en sangre no se hayan normalizado (también en el sindrome de Dubin-Johnson y
Rotor),

en caso de tumores hepéticos existentes o previos (benignos o malignos),

en caso de sospecha, existencia o antecedentes de cancer (por ejemplo, de mama o
del endometrio) que sea influenciado por hormonas sexuales,

en caso de sangrado vaginal cuya causa no esté aclarada,

en caso de ausencia de sangrado por deprivacion, si la causa no esta aclarada,

si es hipersensible (alérgico) al etinilestradiol, dienogest o a alguno de los demas
componentes de Maxim® lo esta.

Si existe un factor de riesgo grave o varios factores de riesgo para la formacién de coagulos
sanguineos, esto puede constituir una contraindicacion.

2.2 Se requiere especial precaucion al tomar Maxim® es necesario:

Si durante la toma de Maxim® aparece por primera vez alguna de las enfermedades o
circunstancias mencionadas en 2.1 "Maxim® no debe tomarse", debe suspender Maxim® .

2.2.1 También debe dejar de tomar Maxim® de inmediato,

si sospecha o tiene la certeza de estar embarazada,

si presenta signos de una flebitis o un codgulo sanguineo (ver 2.2.3 "La 'pildora' y
enfermedades vasculares"),

si su presién arterial aumenta constantemente a valores superiores a 140/90 mmHg
(Se puede considerar la reanudacién de la toma de la "pildora" una vez que los valores
de presion arterial se hayan normalizado bajo tratamiento antihipertensivo.),

si se planea una operacién (al menos 4 semanas antes) o en caso de inmovilizacién
prolongada (ver también 2.2.3 "La 'pildora' y enfermedades vasculares"),

si la migrafa aparece por primera vez 0 empeora,

si se presentan dolores de cabeza inusualmente frecuentes, persistentes o intensos,
también de repente con signos de unallamada aura,

si aparecen dolores intensos en la parte superior del abdomen (ver también 2.2.4 "La
'pildora’ y el cancer"),
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si su piel y el blanco de sus ojos se vuelven amarillos, su orina se vuelve marrén y sus
heces muy claras (llamada ictericia), o si su piel pica en todo el cuerpo,

si es diabético (diabetes mellitus) y sus niveles de azlcar en sangre aumentan
repentinamente,

si padece un trastorno especifico de la formacion de pigmentos sanguineos que
aparece en brotes (porfiria) y este reaparece bajo el uso de Maxim® vuelve a ocurrir.

2.2.2 Se requiere una supervision médica especial,

si tiene enfermedades cardiacas o renales,

si tiene tendencia a inflamaciones en venas superficiales (flebitis) o varices
pronunciadas,

si tiene trastornos circulatorios en manos/pies,

si se le ha medido varias veces un valor de presién arterial superior a 140/90 mmHg,
si tiene un trastorno conocido del metabolismo de los lipidos,

si tiene una anemia de células falciformes conocida,

si ha tenido anteriormente una enfermedad hepatica,

si tiene una enfermedad de la vesicula biliar conocida,

si sufre de migrana,

si sufre de depresidn,

si es diabético (diabetes mellitus) o si su capacidad para descomponer la glucosa esta
reducida (tolerancia reducida a la glucosa).

Es posible que durante el uso de Maxim® cambie la dosis necesaria de medicamentos
para el tratamiento de la diabetes,

si fuma (por favor, consulte el apartado 2.2.3 "La 'pildora’ y las enfermedades
vasculares"),

si padece epilepsia. Si aumenta la frecuencia de las convulsiones epilépticas durante el
uso de Maxim® se debe considerar el uso de otros métodos anticonceptivos.

si padece una forma especifica de corea (corea menor de Sydenham),

si sufre de una enfermedad inflamatoria cronica del intestino (enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa),

si tiene un sindrome hemolitico-urémico conocido (una enfermedad sanguinea
especifica que conduce a dafio renal),

si sufre de un tumor benigno en la capa muscular del Gtero (mioma uterino),

si sufre de una forma especifica de pérdida auditiva (otosclerosis),

en caso de inmovilizacién prolongada (ver 2.2.3 "La 'pildora' y las enfermedades
vasculares"),

si tiene sobrepeso,

si padece una enfermedad especifica del sistema inmunoldgico, conocida como lupus
eritematoso sistémico,

si tiene 40 afos o mas.

2.2.3 La "pildora" y las enfermedades vasculares

El uso de la "pildora" conlleva un mayor riesgo de aparicién de obstrucciones venosas
causadas por un coagulo de sangre (tromboembolia) en comparacién con no usarla. Este
riesgo aumentado al usar la "pildora" es menor que el riesgo de formacion de trombosis
durante el embarazo, que se estima en 60 casos por cada 100,000 embarazos. Enel1-2 % de
los casos, tal obstruccidon vascular lleva a la muerte.
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La frecuencia de una obstruccidn venosa por "pildoras" con el principio activo levonorgestrel y
con 0,03 mg de etinilestradiol es de aproximadamente 20 casos por cada 100,000 mujeres
que han usado la "pildora" durante un afo.

Los resultados de estudios de aplicacién no mostraron indicios de un riesgo diferente para
Maxim® en comparacién con los preparados combinados que contienen levonorgestrel para la
anticoncepcion.

Una obstruccién vascular también puede ocurrir en una arteria, por ejemplo, en las arterias
coronarias o en las arterias que suministran sangre al cerebro, y asi llevar a un infarto de
miocardio o un accidente cerebrovascular. Las obstrucciones vasculares también pueden
ocurrir en los vasos sanguineos del higado, intestinos, rifones u ojos.

Los siguientes signos pueden indicar una tromboembolia. Si nota alguno de estos
signos en usted, deje de tomar la pildora inmediatamente y consulte a un médico sin
demora:

dolor o hinchazdn inusual en una pierna,

dolor y sensacién de opresion en el pecho, posiblemente irradiando al brazo izquierdo,
dificultad para respirar repentina,

tos intensa sin causa clara,

dolores de cabeza inusuales, intensos o persistentes,

pérdida de vision parcial o completa repentina,

visién doble,

habla poco clara, problemas para hablaro pérdida del habla,

mareo,

colapso, posiblemente relacionado con una convulsion epiléptica,

debilidad o entumecimiento repentino de un lado del cuerpo o en una parte del cuerpo,
Trastornos del movimiento (motricidad alterada),

dolores abdominales severos e insoportables.

El riesgo de obstrucciones vasculares en las venas aumenta:
con el aumento de la edad,
cuando hay antecedentes de obstrucciones vasculares en familiares cercanos (padres
o hermanos) a una edad temprana,
en caso de inmovilizacidn prolongada, cirugia mayor, cirugia en las piernas o lesiones
graves. En estos casos, se debe interrumpir el uso de la "pildora" (al menos cuatro
semanas antes del procedimiento) y reanudar solo dos semanas después del final de la
inmovilizacién. Si Maxim® no se suspendié a tiempo, se debe considerar una profilaxis
de trombosis.en caso de obesidad (indice de Masa Corporal superior a 30 kg/m
en la obesidad (indice de Masa Corporal superior a 30 kg/m?en las primeras tres a
cuatro semanas después de un parto o después de un aborto espontaneo en el
segundo trimestre del embarazo.
No hay consenso sobre la importancia de las varices y la inflamacién en las venas
superficiales (flebitis) para el desarrollo o la progresiéon de una trombosis venosa.

El riesgo de obstrucciones vasculares en las arterias aumenta:
El riesgo de oclusiones vasculares en las arterias aumenta:
por fumar. Con el aumento de la edad y el consumo creciente de cigarrillos, el riesgo

aumenta aun mas. Las mujeres mayores de 30 anos no deben fumar si estan utilizando
medicamentos hormonales para prevenir el embarazo. Si no se renuncia al tabaco, se
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deben emplear otros métodos anticonceptivos, especialmente en el caso de
antecedentes decon el aumento de la edad,

en caso de trastornos del metabolismo de las grasas,

en trastornos del metabolismo de los lipidos,

en caso de sobrepeso significativo,

en caso de hipertension,

en caso de diabetes (diabetes mellitus),

en caso de enfermedades cardiacas (p. ej., enfermedad de las vélvulas cardiacas,
fibrilacién auricular),

en caso de antecedentes de obstrucciones vasculares en familiares cercanos (padres o
hermanos) a una edad temprana,

en caso de migraia, especialmente migrana con el llamado aura.

Otras enfermedades en las que pueden estar involucrados los vasos sanguineos incluyen
lupus eritematoso sistémico (una enfermedad especifica del sistema inmunolégico), sindrome
hemolitico-urémico (una enfermedad sanguinea especifica que conduce a dafio renal) y
enfermedades inflamatorias cronicas del intestino (enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa).

La presencia de un factor de riesgo grave o varios factores de riesgo para obstrucciones
vasculares venosas o arteriales también puede constituir una contraindicacion.

Debe considerarse el riesgo aumentado de obstruccidn vascular en el puerperio.
2.2.4 La "pildora" y el cancer

Se ha observado un riesgo ligeramente aumentado de cancer de mama en usuarias de la
"pildora" en comparaciéon con mujeres de la misma edad que no usan la "pildora”. Después de
dejar de usar la "pildora", este riesgo disminuye gradualmente y, después de 10 anos, no se
observa diferencia entre las ex usuarias de la "pildora" y otras mujeres de la misma edad.
Dado que el cancer de mama es raro en mujeres menores de 40 afos, el nUmero de casos
adicionales de cancer de mama en mujeres que actualmente usan o han usado la "pildora" es
pequeno en comparacion con su riesgo total de cancer de mama.

Algunos estudios sugieren que el uso prolongado de anticonceptivos hormonales es un factor
de riesgo para el desarrollo de cancer de cuello uterino en mujeres cuyo cuello uterino esta
infectado con un virus de transmision sexual especifico (virus del papiloma humano).

Sin embargo, aun no esta claro en qué medida este resultado esta influenciado por otros
factores (p. ej., diferencias en el nUmero de parejas sexuales o en el uso de métodos
anticonceptivos mecanicos).

Muy raramente pueden ocurrir tumores hepaticos benignos pero peligrosos que pueden
romperse y causar hemorragias internas potencialmente mortales. Los estudios han mostrado
un riesgo aumentado de desarrollar cancer de células hepaticas con el uso prolongado de la
"pildora”, aunque este tipo de cancer es muy raro.

2.2.5 Otras enfermedades

Hipertension

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

Se ha informado un aumento de la presion arterial en mujeres que toman la "pildora". Esto
ocurre con mas frecuencia en usuarias mayores y con el uso continuado. La frecuencia de
hipertension aumenta con el contenido de hormona luteinica. Use otro

método anticonceptivo si ya ha desarrollado enfermedades debido a la hipertension o si
padece ciertas enfermedades renales (consulte a su médico al respecto; vea también 2.1
"Maxim® no debe tomarse"’, 2.2.1 "Debe dejar de tomar Maxim® de inmediato"y 2.2.2 "Se
requiere una supervisién médica especial").

Manchas pigmentarias

En la piel pueden aparecer ocasionalmente manchas pigmentarias de color amarillo-marrén
(cloasma), especialmente en mujeres que ya las tuvieron durante un embarazo. Las mujeres
con esta predisposicion deben evitar la exposicidn directa al sol o a la luz ultravioleta (por
ejemplo, en el solarium) durante todo el periodo de toma de la "pildora". Angioedema
hereditario

Si padece de angioedema hereditario, los medicamentos que contienen estrégenos pueden
desencadenar o empeorar los sintomas de un angioedema. Debe consultar a su médico de
inmediato si nota sintomas de angioedema, como hinchazén de la cara, lengua y/o garganta
y/o dificultad para tragar o erupcién cutanea junto con problemas respiratorios.

Sangrados irregulares

Con todas las "pildoras” puede haber, especialmente en los primeros meses, sangrados
irregulares (manchado o sangrado intermenstrual). Consulte a su médico si estos sangrados
irregulares contindan después de 3 meses o si reaparecen después de haber tenido un ciclo
regular.

Es posible que algunas usuarias no experimenten un sangrado por deprivacion durante el
intervalo sin toma. Si Maxim® se ha tomado como se describe en 3. ":Cémo se debe tomar
Maxim® ?", es poco probable un embarazo. Sin embargo, si la toma no se realizé
correctamente antes del primer sangrado por deprivacién ausente o si el sangrado por
deprivacién ha faltado por segunda vez, se debe descartar con certeza un embarazo antes de
continuar con la toma de Maxim® continuado.

Después de dejar de tomar la "pildora", puede pasar un tiempo prolongado antes de que se
restablezca un ciclo normal.

2.2.6 Eficacia reducida

El efecto anticonceptivo puede reducirse por el olvido de la toma, vémitos, enfermedades
intestinales con diarrea severa o la toma simultanea de otros medicamentos.

Si Maxim® y preparaciones que contienen hierba de San Juan se toman simultaneamente, se
recomienda un método de barrera adicional para la anticoncepcion (por ejemplo, condén).

Por favor, también tenga en cuenta 2.3 "Al tomar Maxim® con otros medicamentos" y 3.5
"¢Qué se debe tener en cuenta si tiene vomitos o diarrea?".

2.2.7 Asesoramiento médico/Examen
Antes de usar Maxim®, su médico tratante le preguntara cuidadosamente sobre su historial

meédico y el de sus familiares cercanos. Se realizard un examen médico general y ginecoldgico
exhaustivo, incluyendo un examen de los senos y un frotis del cuello uterino. Se debe excluir
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un embarazo. Si toma la "pildora”, estos exdmenes deben repetirse regularmente. Por favor,
informe a su médico si fuma y si toma otros medicamentos.

Maxim® no le protege contra infecciones por VIH u otras enfermedades de transmision sexual.
2.3 Al tomar Maxim® con otros medicamentos

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando/aplicando otros
medicamentos o si los ha tomado/aplicado recientemente, incluso si se trata de
medicamentos sin receta.

2.3.1 Interacciones entre Maxim® y otros medicamentos pueden llevar a la pérdida de la
eficacia anticonceptiva de Maxim® y/o causar sangrados intermenstruales.

Los siguientes medicamentos pueden afectar la eficacia de Maxim® afectar:
Medicamentos que aumentan la motilidad intestinal (p. ej., metoclopramida),
Medicamentos para el tratamiento de la epilepsia como hidantoinas (p. €j., fenitoina),
barbitdricos, barbexaclona, primidona, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato y
felbamato,
algunos antibidticos para el tratamiento de la tuberculosis (p. €j., rifampicina,
rifabutina), ciertas otras infecciones bacterianas (p. ej., ampicilina, tetraciclina) o
infecciones por hongos (p. ej., griseofulvina),
ciertos medicamentos para el tratamiento de una infeccion por VIH (p. ej., ritonavir,
nevirapina),
modafinilo (medicamento para el tratamiento de la narcolepsia, un trastorno del
sistema nervioso),
preparados herbales que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Si esta siendo tratado con alguno de los medicamentos mencionados anteriormente, se debe
utilizar un método de barrera para la anticoncepcion (p. ej., condon) ademéas de Maxim® . Para
algunos de los medicamentos mencionados anteriormente, estas medidas anticonceptivas
adicionales deben aplicarse no solo durante el uso simultadneo, sino también de 7 a 28 dias
después, dependiendo del medicamento. Consulte a su médico o farmacéutico si es
necesario.

Si el método de barrera debe usarse por mas tiempo del que hay "pildoras” en el blister actual,
entonces se debe continuar con la toma de "pildoras" del siguiente blister de Maxim®sin un
descanso de 7 dias.

Si se requiere un tratamiento a largo plazo con uno de los medicamentos mencionados
anteriormente, debe preferir un método anticonceptivo no hormonal.

2.3.2 Interacciones entre Maxim® y otros medicamentos también pueden llevar a un aumento
o intensificacion de los efectos secundarios de Maxim® .

Los siguientes medicamentos pueden afectar la tolerancia de Maxim® afectar:
Paracetamol (un medicamento para el dolor y la fiebre),
Acido ascérbico (vitamina C),
Atorvastatina (un medicamento para reducir los lipidos en sangre),
Troleandomicina (un antibidtico),
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Antimicéticos imidazélicos (medicamentos contra infecciones por hongos) como por
ejemplo fluconazol,
Indinavir (un medicamento para el tratamiento de la infeccion por VIH).

2.3.3 Maxim® también puede influir en el metabolismo de otros medicamentos.

La eficacia o la tolerancia de los siguientes medicamentos puede verse afectada por Maxim®
se vean afectados:

Ciclosporina (un medicamento para suprimir el sistema inmunoldgico),

Teofilina (un medicamento para el tratamiento del asma),

Glucocorticoides (p. €j., cortisona),

algunas benzodiazepinas (sedantes) como por ejemplo diazepam, lorazepam,

Clofibrato (un medicamento para reducir los lipidos en sangre),

Paracetamol (un medicamento para el dolor y la fiebre),

Morfina (un analgésico muy potente),

Lamotrigina (un medicamento para el tratamiento de la epilepsia).

Por favor, también tenga en cuenta los prospectos de todos los demas preparados que esté
utilizando.

En mujeres diabéticas (mujeres con diabetes) puede cambiar la necesidad de medicamentos
para reducir el azlcar en sangre (p. ej., insulina).

2.3.4 Interacciones con pruebas de laboratorio

El uso de la "pildora" puede influir en los resultados de ciertas pruebas de laboratorio,
incluyendo los valores de la funcion hepatica, suprarrenal, renal y tiroidea, asi como la
cantidad de ciertas proteinas en la sangre, como las proteinas que afectan el metabolismo de
las grasas, el metabolismo de los carbohidratos o la coagulacion y fibrindlisis. En general,
estos cambios permanecen dentro del rango normal.

2.4 Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar/aplicar cualquier medicamento.
2.4.1 Embarazo

Maxim® no debe utilizarse durante el embarazo.

Antes de comenzar el uso de Maxim® no debe estar embarazada. Si queda embarazada
durante el uso, debe dejar de tomar Maxim® inmediatamente y consultar a su médico.
2.4.2 Lactancia

No debe usar Maxim® durante la lactancia, ya que puede reducir la produccion de leche y
pequenas cantidades del principio activo pueden pasar a la leche materna. Debe usar
métodos anticonceptivos no hormonales durante la lactancia.

2.5 Capacidad para conducir y operar maquinaria

Maxim® no afecta la capacidad para conducir y operar maquinaria.
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2.6 Informacién importante sobre ciertos otros componentes de Maxim®

Este medicamento contiene glucosa y sacarosa.

Por favor, tome Maxim® por lo tanto, solo después de consultar con su médico, si sabe que
tiene intolerancia a ciertos azucares.

Para otros componentes, ver 6.1 "Qué contiene Maxim® "

3. ;Como se debe tomar Maxim® tomar?

Tome Maxim® siempre exactamente segun las instrucciones de su médico. Consulte a su
meédico o farmacéutico si no estd completamente seguro.

A menos que su médico le indique lo contrario, la dosis habitual es:

1 "pildora" de Maxim® diariamente.

3.1 ,Cémo y cudndo debe usar Maxim® ?

La "pildora" debe tomarse sin masticar, si es necesario junto con un poco de liquido.

La "pildora" debe tomarse todos los dias aproximadamente a la misma hora, en el orden
indicado en el blister durante 21 dias consecutivos.

Se extrae y toma la primera "pildora" del campo del blister etiquetado con el dia de la semana
en que comienza la toma (por ejemplo, "Lu" para lunes).

En la direccién de la flecha, se extrae una "pildora” adicional cada dia hasta que se agote el
blister.

Luego, no tome ninguna "pildora” durante 7 dias. Durante esta pausa de 7 dias, se produce un
sangrado (sangrado por deprivacion). Normalmente, esto ocurre de 2 a 4 dias después de
tomar la ultima "pildora”.

Comience a tomar del siguiente blister el dia 8, independientemente de si el sangrado
continua o no. Esto significa, por un lado, que siempre comenzara un nuevo blister el mismo
dia de la semana y, por otro lado, que tendra su sangrado aproximadamente en los mismos
dias de la semana cada mes.

La proteccidén anticonceptiva también se mantiene durante las pausas de 7 dias sin tomar la
"pildora”.

3.2 ;Cuando comenzar a tomar Maxim®?

Si no ha tomado una "pildora" anticonceptiva el mes pasado:

Comience a tomar Maxim® el primer dia de su ciclo, es decir, el primer dia de su menstruacion.
Si se usa correctamente, la proteccidén anticonceptiva comienza desde el primer dia de la
toma.

Si comienza a tomarla entre el dia 2 y el 5, se debe usar un método de barrera adicional para la
anticoncepcidn durante los primeros 7 dias de tomar la "pildora”.
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Si cambia de otra "pildora" (con dos ingredientes hormonales), un anillo vaginal o un parche a
Maxim® :
Si ha estado tomando una "pildora" en la que después de usar la Ultima "pildora" con
ingredientes activos sigue un intervalo sin "pildora" una vez al mes, comience a tomar
Maxim® el dia después del intervalo sin "pildora".
Si ha estado tomando una "pildora" cuyo paquete de ciclo contiene "pildoras” con y sin
principio activo, es decir, no ha tenido un descanso, comience a tomar Maxim® al dia
siguiente de tomar la ultima "pildora” sin principio activo. Si no esta seguro de cuél es la
ultima "pildora" sin principio activo, consulte a su médico o farmacéutico.
Si ha estado usando un anillo vaginal o un parche, comience a tomar Maxim® al dia
siguiente del intervalo habitual sin anillo o sin parche.

Si cambia de una "pildora" que solo contiene una hormona (hormona del cuerpo liteo),
llamada minipildora, a Maxim® :

Puede dejar de tomar la "minipildora" cualquier dia. Comience a tomar Maxim® al dia siguiente.
Durante los primeros 7 dias, debe usar un método anticonceptivo adicional no hormonal (por
ejemplo, condén).

Si cambia de un preparado para inyeccion (llamada "inyeccion trimestral"), un implante o el
"DIU" a Maxim® :

Comience a tomar Maxim® en el momento en que normalmente se aplicaria la siguiente
inyeccion, o el dia en que se retire el implante o el "DIU". Use un método anticonceptivo
adicional no hormonal (por ejemplo, condén) durante los primeros 7 dias.

Si acaba de tener un hijo y no estd amamantando:

No comience a tomarlo antes de 21 a 28 dias después del parto. Durante los primeros 7 dias
de toma, debe usar un método de barrera adicional para

Debe utilizarse un método anticonceptivo (p. ej., conddn). Si ya ha tenido relaciones sexuales,
antes de comenzar a tomar Maxim® se debe descartar un embarazo o esperar el primer
sangrado menstrual. Para el uso durante la lactancia, vea 2.4 "Embarazo y

Debe excluirse el embarazo o esperar el primer periodo menstrual. Para su uso durante la
lactancia, ver 2.4 "Embarazo y

Lactancia.

Hable con su médico sobre la posibilidad de tomar Maxim
Por favor, hable con su médico sobre la posibilidad de tomar Maxim..

Maxim

®puede tomarse mientras se desee un método hormonal de anticoncepcion y no existan riesgos para la salud (ver 2.1 "Maxim puede tomarse

mientras se desee un método hormonal de anticoncepcién y no existan riesgos para la salud
que lo impidan (ver 2.1 ,Maximne debe tomarse”y 2.21Debe dejar de tomar Maxim g depe ser tomado” y 2.2.1

"Debe evitar tomar Maximde inmediato"). Se recomienda encarecidamente realizar controles médicos regulares (ver 2.2.7 "Asesoramiento
medico/Examen’). 3 4 Sj ha tomado una cantidad mayor de Maxim

3.4 Si ha tomado una cantidad mayor de Maximd @ auedeberia: ha tomado més de lo que deberia:

Los posibles signos de una sobredosis son nauseas, vomitos (normalmente después de 12 a
24 horas, posiblemente persistentes durante algunos dias),
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sensibilidad en los senos, mareos, dolor abdominal, somnolencia/fatiga; en mujeres y nifias
pueden ocurrir sangrados vaginales. Si se ingieren grandes cantidades, debe consultar a un
médico.

3.5 Si olvidé tomar Maxim® olvidé:

Si el tiempo de toma se excedié una sola vez por menos de 12 horas, el efecto
anticonceptivo de Maxim® aln esta garantizado. Debe tomar la "pildora" olvidada lo
antes posible y luego continuar tomando las siguientes "pildoras” a la hora habitual.

Si el tiempo de toma se excedié por mas de 12 horas, el efecto anticonceptivo ya no
estd completamente garantizado. Si después de terminar el blister actual no ocurre
sangrado durante la pausa de toma, es posible que esté embarazada. Debe consultar a
su médico antes de comenzar un nuevo blister. En general, debe tener en cuenta dos
puntos:

La toma de la "pildora" nunca debe interrumpirse por mas de 7 dias.
1. Para una proteccidén anticonceptiva adecuada después de una interrupcion, es
necesario tomar la
2. "pildora" de manera continua durante 7 dias.Esto da lugar a los siguientes
procedimientos en caso de olvido de la "pildora": Olvidé 1 "pildora" en la semana 1:

De esto se derivan los siguientes procedimientos en caso de olvido de la toma de la "pildora":

Olvidé 1 "pildora" en la semana 2:
Tome la dosis lo antes posible, incluso si esto significa que debe tomar dos "pildoras” al mismo
tiempo. Luego continde tomando las siguientes "pildoras” a la hora habitual.

Si en los 7 dias anteriores a la "pildora" olvidada tomé Maxim

Tome la dosis tan pronto como sea posible, incluso si esto significa que debe tomar dos
"pildoras” al mismo tiempo. Luego, tome las siguientes "pildoras" a la hora habitual. Si en los 7
dias anteriores a la "pildora" olvidada ha estado tomando Maxim® regularmente, el efecto
anticonceptivo de la "pildora" estad garantizado y no necesita usar métodos anticonceptivos
adicionales. Si este no fue el caso o se olvidd mas de una "pildora”, se recomienda el uso de un
método de barrera adicional para la anticoncepcién (por ejemplo, condén) durante 7 dias.

Olvidé 1 "pildora” en la semana 3:

Debido a la préxima pausa de 7 dias en la toma, la proteccién anticonceptiva ya no esta
completamente garantizada. Mediante un ajuste del

esquema de toma, se puede mantener el efecto anticonceptivo. Al seguir uno de los dos
procedimientos explicados a continuacién, no hay necesidad de medidas anticonceptivas
adicionales, pero solo si la toma en los 7 dias antes de la primera "pildora" olvidada se realizé
correctamente. Si este no fue el caso, debe proceder como se describe a continuacién en el
punto 1. Ademas, en los préximos 7 dias se debe aplicar un método de barrera adicional para la
anticoncepcion (por ejemplo, condén).

Por lo tanto, no hay necesidad de medidas anticonceptivas adicionales, siempre que la toma
se haya realizado correctamente en los 7 dias anteriores a la primera "pildora” olvidada. Si este
no fue el caso, debe proceder como se describe a continuacién en el punto 1. Ademas, en los
proximos 7 dias se debe utilizar un método de barrera para la anticoncepcion (por ejemplo,
condon).
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Puede elegir entre dos opciones:

1. Tome la dosis tan pronto como sea posible, incluso si esto significa que debe tomar dos
"pildoras” al mismo tiempo. Luego, tome las siguientes "pildoras” a la hora habitual. Omita la
pausa de la toma y comience directamente con la toma de las "pildoras” del siguiente blister.
Lo mas probable es que no se produzca un sangrado por deprivacion hasta que haya
terminado este segundo blister, sin embargo, pueden ocurrir manchas y sangrados
intermenstruales durante la toma del segundo blister.

2.

2. Olvidé mas de 1 "pildora" en el blister actual:

Si ha olvidado tomar mas de 1 "pildora” Maxim

SI toma més de 1 "pl'ldora" Maximen el blister actual, la proteccién anticonceptiva ya no es segura. La probabllldad de
embarazo es mayor cuanto mas "pildoras" haya olvidado y cuanto mas cerca esté esto de la
pausa de toma normal.

Hasta que ocurra el proximo sangrado por deprivacion habitual, se debe aplicar un método de
barrera adicional para la anticoncepcién (por ejemplo, condén). Si después de terminar el
blister actual no ocurre un sangrado por deprivacion en la siguiente pausa de toma, es posible
que esté embarazada. En este caso, debe consultar a su médico antes de comenzar con un
nuevo blister.

El periodo de descanso. Hasta que ocurra el proximo sangrado por deprivaciéon habitual, se
debe utilizar un método de barrera para la anticoncepcion (por ejemplo, condén). Si después
de terminar el blister actual no ocurre un sangrado por deprivacion en el siguiente periodo de
descanso, es posible que esté embarazada. En este caso, debe consultar a su médico antes de
comenzar un nuevo blister.

... Si sufre de vomitos o diarrea?

Si dentro de las 4 horas posteriores a la toma de la "pildora" experimenta trastornos
digestivos, como vomitos o diarrea, los

Si dentro de las 4 horas posteriores a la toma de la "pildora" experimenta trastornos
digestivos, como vomitos o diarrea, las

Los principios activos pueden no haber sido completamente absorbidos. En tales casos, siga
las instrucciones que se aplican si se olvida tomar la "pildora" y se da cuenta dentro de las 12
horas. Si no desea desviarse de su ritmo de toma, tome la "pildora" de reemplazo de otro
blister. Si los problemas gastrointestinales persisten o reaparecen durante varios dias, usted o
su pareja deben usar un método de barrera adicional para la anticoncepcion (por ejemplo,
condon) e informar a su médico.

... Si desea posponer el sangrado por deprivacion:

Para posponer el sangrado por deprivacion, debe continuar tomando la "pildora” del siguiente
blister de Maxim® sin pausa. El sangrado por deprivaciéon puede posponerse tanto como se
desee, hasta que se termine el segundo blister como maximo. Durante este tiempo, pueden
ocurrir sangrados intermenstruales o manchados con mas frecuencia. Después de la siguiente
pausa regular de 7 dias, puede continuar tomando Maxim® como de costumbre.

3.6 Si deja de tomar Maxim® :
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Puede dejar de tomar Maxim® en cualquier momento después de terminar un blister. Si no
desea quedar embarazada, consulte a su médico sobre otros métodos anticonceptivos
confiables.

Si tiene mas preguntas sobre el uso del medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.
4. :Cuales son los posibles efectos secundarios?

Como todos los medicamentos, Maxim® puede tener efectos secundarios, pero no
necesariamente ocurren en todas las personas.

Los efectos secundarios graves asociados con la "pildora" se enumeran en la seccion 2.2
"Precauciones especiales al tomar Maxim® es necesario:". Alli encontrara informacion mas
detallada. Por favor, consulte a su médico de inmediato si es necesario.

Los siguientes efectos secundarios se observaron en estudios clinicos con Maxim® observado:
Efectos secundarios comunes (entre 1y 10 de cada 100 usuarias pueden verse afectadas):

- Dolores de cabeza

- Dolores en los senos, incluyendo molestias y tensién en los senos

Efectos secundarios poco comunes (entre 1y 10 de cada 1,000 usuarias pueden verse
afectadas):

- Inflamacién de los genitales (vaginitis/vulvovaginitis), infecciones vaginales por hongos
(candidiasis, infecciones vulvovaginales)

- Aumento del apetito

- Estado de dnimo depresivo

- Mareos

- Migrana

- Presion arterial alta o baja, en raros casos aumento de la presion arterial diastdlica(valor
de presion arterial inferior)

- Dolores abdominales (incluyendo dolores en la parte superior e inferior del abdomen,
molestias/inflamacién)también, molestias/flatulencias)

- Nauseas, vomitos o diarrea

- Acné

- Pérdida de cabello (Alopecia)

- Erupcion cuténea (incluyendo erupcién cutanea en forma de manchas)eckenartiger
Hautausschlag)

- Picazén (a veces en todo el cuerpo)

- Sangrado irregular de interrupcion, incluyendo sangrado abundante (Menorragia),
sangrado leve (Hipomenorrea), sangrado poco frecuenten (Oligomenorrea) y ausencia
de sangrado (Amenorrea)

- Sangrado intermenstrual (hemorragia vaginal y metrorragia)

- Menstruaciones dolorosas (Dismenorrea), dolor pélvico

- Agrandamiento de los senos, incluyendo hinchazén de los senos, edema mamario

- Flujo vaginal

- Quistes ovaricos

- Fatiga, incluyendo debilidad, cansancio y malestar general

- Cambios de peso (aumento, pérdida o fluctuacién)
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Efectos secundarios poco frecuentes (entre 1y 10 de cada 10,000 usuarias pueden verse
afectadas):

- Inflamacién en la trompa de Falopio o el ovario

- Inflamacién del cuello uterino (Cervicitis)

- Infecciones del tracto urinario, cistitis (Cistitis)

- Mastitis (inflamacién de la mama)

- Infecciones por hongos (p. ej., Candida), infecciones virales, herpes labial

- Gripe (influenza), bronquitis, infecciones de las vias respiratorias superiores,sinusitis

- Asma

- Aumento de la frecuencia respiratoria (hiperventilacion)

- Crecimientos benignos en el tGtero (miomas)

- Crecimientos benignos en el tejido adiposo del pecho (lipoma mamario)

- Anemia

- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad)

- Virilizacion (virilismo)

- Pérdida de apetito (anorexia)

- Depresién, cambios de humor, irritabilidad, agresion

- Insomnio, trastornos del suefio

- Trastornos circulatorios del cerebro o del corazdn, accidente cerebrovascular

- Distonia (trastorno muscular que puede causar una postura corporal anormal)

- Ojos secos o irritados

- Trastornos de la vision

- Pérdida auditiva subita, deterioro de la capacidad auditiva

- Tinnitus

- Trastornos del equilibrio

- Ritmo cardiaco rapido

- Trombosis, embolia pulmonar

- Flebitis (tromboflebitis)

- Vérices (varicosis), molestias o dolores venosos

- Mareo o desmayo al levantarse de estar sentado o acostado (disregulacion
ortostatica)Sofocos

- Sofocos

- Indigestion (dispepsia)

- Indigestién (Dispepsia)

- Sudoracién excesiva

- Sudoracién intensa

- pigmentacion aumentadaPiel grasa (seborrea)

- Caspa

- Hirsutismo (vello masculino)

- Celulitis

- Nevus aracniforme (vasos sanguineos en forma de red con un punto rojo central en la
piel)

- Celulitis

- Nevus aracnido (Vasos sanguineos en forma de red con una mancha roja central en la
piel)

- Dolor de espalda, dolor en el térax

- Molestias en huesos y musculos, dolores musculares (mialgia), dolores en brazos 'y
piernas

- Displasia cervical (crecimiento anormal de células en la superficie del cuello uterino)
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- Dolor o quistes en los anexos (trompas de Falopio y ovarios)

- Quistes en el pecho, crecimientos benignos en el pecho (mastopatia fibroquistica),
hinchazdn de glandulas mamarias adicionales congénitasglandulas mamarias
adicionales

- fuera de los pechos (mamas accesorias)

- Dolor durante el coito

- Secrecion de las glandulas mamarias, flujo mamario

- Trastornos menstruales

- Edemas periféricos (acumulaciones de liquido en el cuerpo)

- Enfermedades similares a la gripe, inflamacion, pirexia (fiebre)

- Aumento de los niveles de triglicéridos y colesterol en la sangre (hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia)

Otros efectos secundarios observados en usuarias de la pildora, cuya frecuencia exacta no se
conoce, son:

Aumento o disminucion del deseo sexual (libido), intolerancia a las lentes de contacto,
urticaria, eritema nudoso o multiforme.

Si padece de angioedema hereditario, los medicamentos que contienen estrégenos pueden
desencadenar o empeorar los sintomas de un angioedema (ver seccion 2.2 "Precauciones
especiales al tomar Maxim® es necesario").

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si alguno de los efectos secundarios
mencionados le afecta significativamente o si nota efectos secundarios que no estan
indicados en este prospecto.

5. :Coémo se debe almacenar Maxim® sconservar?

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

No utilice el medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior y
en el blister después de "utilizable hasta:". La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del
mes.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de almacenamiento.

6. Mas informacion

6.1 s Qué contiene Maxim® ?

Los principios activos son etinilestradiol y dienogest.

Cada comprimido recubierto contiene 0,03 mg de etinilestradiol y 2,0 mg de dienogest. Los
demas componentes son:

Celulosa microcristalina, almidén de maiz, almidon de maiz pregelatinizado, maltodextrina,
estearato de magnesio (Ph.Eur.), sacarosa, jarabe de glucosa (Ph.Eur.), carbonato de calcio,
povidona K25, povidona K90, macrogol 35.000, macrogol 6.000, talco, cera de carnauba,

diéxido de titanio (E 171)

6.2 Coémo es Maxim® y contenido del envase
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Comprimidos recubiertos blancos

Maxim® est4 disponible en envases con 1 blister de 21 comprimidos recubiertos (envase de
ciclo), con 3 blisters de 21 comprimidos recubiertos cada uno y con 6 blisters de 21
comprimidos recubiertos cada uno.

6.3 Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante:

Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto-Schott-StraB3e 15

07745 Jena

Teléfono 03641648888

Fax 03641648889

Correo electrénico: frauengesundheit@jenapharm.de

Esta informacidn del prospecto fue revisada por ultima vez en

abril de 2013
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