
F ó r  m u  l a :
Ca da com pri mi do re cu bier to con tie ne: Nú cleo: ace ta to de ci pro te ro na 2,00 mg; 
eti ni les tra diol 0,035 mg. Exc.: al mi dón de maíz 18,62 mg; co lo ran te ama ri llo 
oca so 0,38 mg; po li vi nil pi rro li do na 2,16 mg; lac to sa hi dra ta da 41,505 mg; 
es tea ra to de mag ne sio 0,300 mg. Cu bier ta: la ca in co lo ra acuo sa 0,35 mg.
Léa se con aten ción an tes de co men zar con el tra ta mien to.
A c  c i ó n  t e  r a  p é u  t i  c a :
An tian dró ge na, es tró ge na.
El ace ta to de ci pro te ro na in hi be la ac ción de los an dró ge nos, hor mo nas mas -
cu li nas que tam bién son pro du ci das en el or ga nis mo fe me ni no. Con ello, se 
ha ce po si ble el tra ta mien to de en fer me da des cau sa das por una pro duc ción ex -
ce si va de an dró ge nos o una hi per sen si bi li dad fren te a es tas hor mo nas.
Du ran te el tra ta mien to dis mi nu ye la ex ce si va se cre ción de las glán du las se bá-
ceas, uno de los fac to res de ter mi nan tes del ac né y de la se bo rrea. Con ello se 
con si gue, ge ne ral men te des pués de 3-4 me ses de tra ta mien to, la cu ra ción de 
las eflo res cen cias exis ten tes. El ex ce so de gra sa en la piel y pe lo sue le de sa-
pa re cer an tes, y tam bién dis mi nu ye la caí da del ca be llo que acom pa ña a la 
se bo rrea. El em pleo de Mi le va 35® es tá in di ca do tam bién en los ca sos de hir-
su tis mo le ve, es pe cial men te en el fa cial.
El ace ta to de ci pro te ro na, ade más del efec to an tian dró ge no des crip to, po see un 
mar ca do efec to ges tá ge no, por lo que ad mi nis tra do ais la da men te oca sio na 
tras tor nos en el ci clo mens trual, que no se pro du cen du ran te el tra ta mien to de 
me di ca men tos que con ten gan la aso cia ción de ace ta to de ci pro te ro na y eti ni-
les tra diol. La ad mi nis tra ción de Mi le va 35® de be efec tuar se en for ma cí cli ca, 
de acuer do a las ins truc cio nes, pa ra que el ci clo trans cu rra nor mal men te.
Du ran te el tra ta mien to, se in hi be la ovu la ción y ade más se man tie ne ele va da 
la vis co si dad del mo co cer vi cal, lo que di fi cul ta el as cen so de los es per ma to-
zoi des. De es te mo do, Mi le va 35®, ofre ce de ma ne ra múl ti ple pro tec ción fren-
 te a em ba ra zos.
I n  d i  c a  c i o  n e s :
In di ca do en el tra ta mien to de ca sos le ves de hir su tis mo, es pe cial men te en el 
hir su tis mo fa cial le ve. En es ta in di ca ción no ca be es pe rar me jo ría has ta pa sa-
dos va rios me ses de tra ta mien to. An ti con cep ción en pa cien tes con las ma ni-
fes ta cio nes de an dro ge ni za ción an tes se ña la das.
C a  r a c  t e  r í s  t i  c a s  f a r  m a  c o  l ó  g i  c a s  /  p r o  p i e  d a  d e s :
Pro pie da des far ma co di ná mi cas.
La ci pro te ro na ace ta to, in hi be la in fluen cia de los an dró ge nos, que tam bién son 
pro du ci dos en el or ga nis mo de la mu jer. Por ello per mi te tra tar pa to lo gías cu -
ya cau sa es un in cre men to en la pro duc ción de an dró ge nos o una sen si bi li dad 
es pe cial a es tas hor mo nas.
Du ran te la ad mi nis tra ción de Mi le va 35®, se re du ce la hi per fun ción de las 
glán du las se bá ceas, que de sem pe ña un im por tan te pa pel en el de sa rro llo del 
ac né, lo que con du ce a la cu ra ción, usual men te tras 3-4 me ses de tra ta mien-
to, de las eflo res cen cias ac néi cas exis ten tes. El ex ce so de gra sa de la piel y el 
ca be llo sue le de sa pa re cer an tes. El tra ta mien to con Mi le va 35® es tá in di ca do 
pa ra mu je res en edad fér til, con ma ni fes ta cio nes de hir su tis mo de gra do mo- 
de ra do, en par ti cu lar con li ge ro in cre men to de ve llo fa cial, aun que los re sul ta-
dos no se evi den cian has ta des pués de va rios me ses de em pleo.
Ade más del efec to an tian dro gé ni co des crip to, ci pro te ro na ace ta to ejer ce una 
pro nun cia da ac ción pro ges ta gé ni ca. Por lo que si se ad mi nis tra so la, pro du ci-
ría al te ra cio nes del ci clo mens trual que se evi tan me dian te la com bi na ción con 
el eti ni les tra diol pre sen te en el pre pa ra do. Es to es cier to en tan to que se to me 
Mi le va 35® cí cli ca men te, si guien do las ins truc cio nes de em pleo. La ac ción an- 
ti con cep ti va de Mi le va 35®, se ba sa en la in te rac ción de me ca nis mos cen tra-
les y pe ri fé ri cos, sien do los más im por tan tes la in hi bi ción de la ovu la ción y los 
cam bios en el mu cus cer vi cal. Además, el endometrio ofrece condiciones 
extremadamente desfavorables para la nidación debido a los cambios mor-
fológicos y enzimáticos.
Pro pie da des far ma co ci né ti cas
~ Ci pro te ro na ace ta to: tras la ad mi nis tra ción oral, ci pro te ro na ace ta to se ab -

sor be com ple ta men te en un am plio ran go de do sis. La in ges tión de ci pro te ro na 
ace ta to 2,000 mg y eti ni les tra diol 0,035 mg pro du ce un má xi mo ni vel sé -
ri co de apro xi ma da men te 15 ng de ci pro te ro na ace ta to/ml, a las 1,6 ho ras. A 
con ti nua ción los ni ve les des cien den en dos fa ses de eli mi na ción, ca rac te ri za-
das por vi das me dias de 0.8 ho ras y 2,3 días. El acla ra mien to to tal de ci pro-
te ro na ace ta to del sue ro fue de 3,6 ml /min/Kg. Ci pro te ro na ace ta to se me ta bo-
li za por va rias vías que in clu yen hi dro xi la cio nes y con ju ga cio nes. El prin ci pal 
me ta bo li to ha lla do en el plas ma hu ma no es el 15b - hi dro xi de ri va do. 
La ma yor par te de la do sis se ex cre ta en for ma de me ta bo li tos, en una pro por-
ción ori na / bi lis de apro xi ma da men te 3:7. Una cier ta can ti dad se ex cre ta inal -
te ra da con la bi lis. Se ha ob ser va do que la ex cre ción re nal y bi liar se pro du ce 
con una vi da me dia de 1,9 días. Los me ta bo li tos del plas ma se eli mi na ron con 
pa re ci da ve lo ci dad (vi da me dia de apro xi ma da men te 1,7 días). Ci pro te ro na 
ace ta to se une ca si ex clu si va men te a la al bú mi na plas má ti ca. Só lo el 3,5-
4,0%, apro xi ma da men te de los ni ve les to ta les de sus tan cia se ha lla li bre. Co- 
mo la unión a pro teí nas plas má ti cas es ines pe cí fi ca, las va ria cio nes de la con-
cen tra ción plas má ti ca de SHBG (sex hor mo ne bin ding glo bu lin; glo bu li na 
trans por ta do ra de hor mo nas se xua les) no afec tan la far ma co ci né ti ca de ci pro-
te ro na ace ta to.
De bi do a la lar ga vi da me dia de la fa se ter mi nal de eli mi na ción del plas ma 
(sue ro) y a la do sis dia ria, ci pro te ro na ace ta to se acu mu la du ran te el ci clo de 
tra ta mien to. Los má xi mos ni ve les plas má ti cos me dios del pro duc to au men tan 
des de 15 ng/ml (día 1°) a 21 ng/ml y 24 ng/ml al fi nal de los ci clos 1° y 3° 
res pec ti va men te. Las áreas ba jo las cur vas de con cen tra ción ver sus tiem po se 
in cre men ta ron por un fac tor de 2,2 (fi nal del 1° ci clo) y de 2,4 ( fi nal del 3° 
ci clo). Se al can za ron con di cio nes de equi li brio des pués de apro xi ma da men te 
10 días. Du ran te tra ta mien tos de lar ga du ra ción ci pro te ro na ace ta to se acu mu-
la, res pec to a los pri me ros ci clos de tra ta mien to, por un fac tor de 2.
La bio dis po ni bi li dad ab so lu ta de ci pro te ro na ace ta to es ca si com ple ta (88% 
de la do sis). La bio dis po ni bi li dad re la ti va de ci pro te ro na ace ta to a par tir de Ci-
 pro te ro na ace ta to 2,000 mg y eti ni les tra diol 0,035 mg fue de 109% com pa ra -
da con la de una sus pen ción acuo sa mi cro cris ta li na.
Eti ni les tra diol: el eti ni les tra diol es rá pi da y com ple ta men te ab sor bi do tras la ad-
 mi nis tra ción oral. Des pués de la in ges tión de ci pro te ro na ace ta to 2,000 mg y 
eti ni les tra diol 0,035 mg, se al can za ron los má xi mos ni ve les plas má ti cos, de 
apro xi ma da men te 80 pg/ml, a las 1,7 ho ras. Se gui da men te des cen die ron en 
for ma bi fá si ca con vi das me dias des cien den de 1-2 ho ras y apro xi ma da men-
te 20 ho ras res pec ti va men te. Por ra zo nes ana lí ti cas es tos pa rá me tros só lo 
pue den cal cu lar se pa ra do sis al tas. Pa ra el eti ni les tra diol se ha lló un vo lú men 
apa ren te de dis tri bu ción de apro xi ma da men te 5 l/Kg y una ta sa de acla ra mien-
to me ta bó li co del plas ma de apro xi ma da men te 5 ml /min/Kg.
El eti ni les tra diol se una a la pro teí na sé ri ca en gran pro por ción, pe ro de mo do 
ines pe cí fi co; el 2° de la con cen tra ción to tal se ha lla li bre. Du ran te la ab sor ción 
y pri mer pa so he pá ti co el eti ni les tra diol se me ta bo li za, dan do lu gar a una bio-
dis po ni bi li dad ab so lu ta re du ci da y va ria ble tras la ad mi nis tra ción oral. No se 
ex cre ta sus tan cia inal te ra da. Los me ta bo li tos de eti ni les tra diol se ex cre tan en 
una pro por ción de ori na / bi lis de 4:6, con una vi da me dia de 1 día apro xi ma-
da men te.
De bi do a la vi da me dia de la fa se ter mi nal de eli mi na ción del plas ma y a la 
do sis dia ria, se al can zan ni ve les plas má ti cos de equi li brio des pués de 3-4 
días y és tos son su pe rio res en un 30-40% a los re sul ta dos de una do sis úni-
ca. La bio dis po ni bi li dad re la ti va (re fe ren cia: sus pen sión acuo sa mi cro cris ta li-
na) de eti ni les tra diol a par tir de ci pro te ro na ace ta to 2,000 mg y eti ni les tra diol 
0,035 mg fue ca si com ple ta.
La dis po ni bi li dad sis té mi ca de eti ni les tra diol pue de afec tar se en am bas di rec-
cio nes por otros fár ma cos. No exis te, sin em bar go, in te rac ción al gu na con al -
tas do sis de vi ta mi na C. Eti ni les tra diol, en em pleo con ti nuo, in du ce la sí nte sis 
he pá ti ca de SHBG y CBG (cor ti coid bin ding glo bu li ne; glo bu li na trans por ta do- 
ra de cor ti coi des). Sin em bar go el gra do de in duc ción de SHBG de pen de de la 
es truc tu ra quí mi ca y do sis del pro ges tá ge no coad mi nis tra do. Du ran te el tra ta-
mien to con ci pro te ro na ace ta to 2,000 mg y eti ni les tra diol 0,035 mg las con-
cen tra cio nes sé ri cas de SHGB au men ta ron, des de apro xi ma da men te 100 
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nmol/l a 300 nmol/l, y las CBG, de 50 mg/ml a 95 mg/ml.
P o  s o  l o  g í a  y  a d  m i  n i s  t r a  c i ó n : 
Mo do de ad mi nis tra ción.
An tes de ini ciar el tra ta mien to con Mi le va 35®, se de be rá efec tuar un re co no-
ci mien to ge ne ral, ex plo ra ción gi ne co ló gi ca (in clu yen do ma mas y ci to lo gía cer-
vi cal) y una de ta lla da anam ne sis fa mi liar. 
Ade más se de ben des car tar tras tor nos de la coa gu la ción, cuan do se ha yan 
pre sen ta do en fa mi lia res, du ran te la ju ven tud, en fer me da des trom boem bó li cas 
(por ejem plo: trom bo sis ve no sa pro fun da, ac ci den te ce re bro vas cu lar, in far to de 
mio car dio).
• Pre via men te a su uti li za ción de be des car tar se la pre sen cia de em ba ra zo .
• En tra ta mien tos pro lon ga dos, es con ve nien te efec tuar con tro les ca da 6 me ses.
~ Ini cio del tra ta mien to.
El tra ta mien to se ini cia el pri mer día del ci clo (pri mer día de mens trua ción). 
~ Mo do de em pleo del en va se ca len da rio.
Ex traer el pri mer com pri mi do de una de las ca si llas mar ca das con el día de la 
se ma na que co rres pon da al ini cio del tra ta mien to (por ejem plo: "Lun" pa ra lu- 
nes). A par tir de ese mo men to de be in ge rir ca da día un com pri mi do du ran te 21 
días con se cu ti vos si guien do la di rec ción de las fle chas en el en va se, has ta ter-
mi nar lo. Lue go de ha ber to ma do los 21 com pri mi dos se de be efec tuar una 
pau sa de 7 días, du ran te la cual a los 2-4 días de la úl ti ma to ma, se pre sen-
ta rá una he mo rra gia si mi lar a la mens trual.
La to ma dia ria se de be efec tuar en una ho ra ele gi da, pre fe ren te men te des pués 
del de sa yu no o de la ce na, tra tan do de res pe tar la to dos los días da do que lo 
im por tan te es ha cer lo más o me nos a la mis ma ho ra.
~ Con ti nua ción del tra ta mien to.
Lue go de la pau sa de 7 días, al día oc ta vo se con ti núa con el ini cio de un nue-
vo en va se, in de pen dien te men te de que la he mo rra gia ha ya ce sa do, co mo sue -
le ocu rrir ge ne ral men te, o per sis ta to da vía.
El es que ma de tra ta mien to es el si guien te: 3 se ma nas de tra ta mien to y 1 se-
 ma na de des can so. La to ma de to dos los en va ses si guien tes se ini cia siem pre 
el mis mo día que el pri me ro.
O b  s e r  v a  c i o  n e s :
Vó mi tos, dia rrea, erro res en la to ma, tras tor nos me ta bó li cos in di vi dua les muy 
po co fre cuen tes o la to ma si mul tá nea pro lon ga da de cier tos me di ca men tos, 
pue den in fluir des fa vo ra ble men te so bre la ca pa ci dad an ti con cep ti va. Si se en-
 cuen tra en al gu na de es tas si tua cio nes con sul te in me dia ta men te con su mé di co.
Du ra ción del tra ta mien to: 
De pen de del cua dro clí ni co, pe ro ge ne ral men te es de va rios me ses.
Se re co mien da, que una vez que ha yan re mi ti do los sín to mas, se pro lon gue el 
tra ta mien to du ran te 3 ó 4 ci clos por lo me nos. Si apa re cen re ci di vas, al ca bo 
de va rias se ma nas o me ses de ha ber ter mi na do el tra ta mien to, no exis ten in -
con ve nien tes en vol ver a ad mi nis trar Mi le va 35®.
Com por ta mien to an te:
1-He mo rra gia in ter mens trual: No se de be sus pen der el tra ta mien to. Por lo ge-
 ne ral, las he mo rra gias in ter mens trua les de po ca in ten si dad (man cha do o 

"spot ting") ce san es pon tá nea men te. Si per sis tie ra de be rá rea li zar se un exa-
men gi ne co ló gi co. Es to úl ti mo es vá li do tam bién pa ra aque llos ca sos en los 
que el san gra do irre gu lar se pre sen te en va rios ci clos con se cu ti vos o que se 
ma ni fies te por pri me ra vez lue go del em pleo pro lon ga do del pro duc to.

2-Au sen cia de he mo rra gia: si du ran te los 7 días de des can so, ex cep cio nal-
men te no apa re ce he mo rra gia, no de be con ti nuar se el tra ta mien to sin con-
sul tar an tes con el mé di co.

3-To ma irre gu lar (ol vi do de la to ma dia ria): an te el ol vi do de la to ma del com-
pri mi do es po si ble to mar lo den tro de las 12 hs. si guien tes a la ho ra de la 
to ma ha bi tual. En ca so de que se ha ya so bre pa sa do ese tiem po, es de cir 
más de 12 hs., co mo tam bién en ca sos en don de apa rez can vó mi tos o dia-
rrea, se se gui rá con la to ma dia ria de com pri mi dos co mo de cos tum bre, pa-

    ra tra tar de evi tar en es te ci clo una he mo rra gia por de pri va ción pre ma tu ra. 
Pe ro, en es te úl ti mo ca so, es de cir cuan do trans cu rrie ron mas de 12 ho ras 
de ol vi do, pa ra tra tar de evi tar un po si ble em ba ra zo de be rán em plear se adi-
cio nal men te me di das an ti con cep ti vas no hor mo na les (de ba rre ra) has ta que 
se ter mi ne el en va se.

La he mo rra gia se pre sen ta du ran te la se ma na de des can so que si gue a los 21 
días de la to ma. Si la he mo rra gia fal ta des pués de un ci clo de to ma irre gu lar, 
no de be con ti nuar se el tra ta mien to has ta ha ber con sul ta do al mé di co.
C o n  t r a i n  d i  c a  c i o  n e s :
Em ba ra zo y pe río do de lac tan cia.
Tras tor nos gra ves de la fun ción he pá ti ca, an te ce den tes de ic te ri cia gra ví di ca 
esen cial o pru ri to se ve ro del em ba ra zo, Sín dro me de Ro tor, Sín dro me de Du-
 bin-John son, tu mo res he pá ti cos (ac tua les o an te ce den tes de los mis mos), 
pro ce sos trom boem bó li cos ar te ria les o ve no sos, an te ce den tes de los mis mos 
así co mo es ta dos que au men ten la ten den cia a ta les en fer me da des (por ejem-

plo: cier tas en fer me da des car día cas, tras tor nos del sis te ma de la coa gu la ción 
con ten den cia a trom bo sis), ane mia de cé lu las fal ci for mes, car ci no ma de en-
 do me trio o de ma ma ac tua les o tra ta dos an te rior men te, dia be tes se ve ra con al -
te ra cio nes vas cu la res, tras tor nos del me ta bo lis mo de las gra sas, an te ce den tes 
de her pes gra ví di co, an te ce den tes de agra va ción de una otos cle ro sis du ran te 
un em ba ra zo.
De be rá in for mar a su mé di co si: 
• Pa de ce al gu na de las en fer me da des que se de ta llan a con ti nua ción: dia be-

tes, hi per ten sión ar te rial, otos cle ro sis, vá ri ces, es cle ro sis múl ti ple, epi lep sia, 
por fi ria, te ta nia, co rea me nor. En to dos es tos ca sos, así co mo tam bién cuan -
do exis tan an te ce den tes de fle bi tis o ten den cia a dia be tes, de be to mar se Mi -

  le va 35®, só lo ba jo su per vi sión mé di ca.
• Si ha pa de ci do o pa de ce al gu na de las en fer me da des enu me ra das en las 

con train di ca cio nes.
• Si es tá in gi rien do otros me di ca men tos, co mo por ejem plo: bar bi tú ri cos, fe nil

bu ta zo na, hi dan toí nas, ri fam pi ci na, am pi ci li na, de bi do a que pue den re du cir 
la efi ca cia de Mi le va 35®. Tam bién pue den mo di fi car se los re que ri mien tos 
de an ti dia bé ti cos ora les o in su li na.

Cau sas por las cua les la me di ca ción de be ser sus pen di da: 
• Do lor de ca be za se me jan te a una ja que ca o ce fa leas fre cuen tes de in ten si 

dad no ha bi tual.
• Tras tor nos re pen ti nos de la per cep ción de la vi sión y la au di ción.
• Sig nos de trom bo fle bi tis o trom boem bo lias, ta les co mo: do lor e hin cha zón 

de pier nas, do lor pun zan te al res pi rar o tos de ori gen des co no ci do y do lor o 
cons tric ción del tó rax.

• In ter ven cio nes qui rúr gi cas pla nea das (6 se ma nas an tes de la fe cha pre vis ta).
• In mo vi li dad, cau sa da por ac ci den tes.
• Ic te ri cia y he pa ti tis.
• Pru ri to ge ne ra li za do.
• Au men to de los ata ques epi lép ti cos.
• Em ba ra zo.
• Au men to de la pre sión ar te rial.
A d  v e r  t e n  c i a s :
La ad mi nis tra ción de aso cia cio nes de es tró ge nos-ges tá ge nos pro du ce un au-
 men to del ries go de su frir en fer me da des trom boem bó li cas ve no sas y ar te ria les.
En re fe ren cia a la trom bo sis ar te rial, au men ta más aún el ries go re la ti vo cuan-
do se con ju gan cier tos fac to res co mo son: con su mo in ten so de ci ga rri llos, 
edad avan za da y tra ta mien to con an ti con cep ti vos ora les com bi na dos.
En me di ca men tos que con ten gan ci pro te ro na / eti ni les tra diol, se han ob ser va-
do en ca sos ais la dos al te ra cio nes he pá ti cas be nig nas y más ra ra men te ma lig-
nas, que pue den oca sio nar he mo rra gias en la ca vi dad ab do mi nal con pe li gro 
de la vi da de la pa cien te. Es por ese mo ti vo, que se de be in for mar al mé di co 
la pre sen cia de tras tor nos epi gás tri cos de sa cos tum bra dos que por sí so los no 
de sa pa rez can.
I n  t e  r a c  c i o  n e s : 
Los in duc to res en zi má ti cos, ta les co mo bar bi tú ri cos, hi dan toí nas, fe nil bu ta zo-
na o ri fam pi ci na, pue den afec tar ne ga ti va men te la ac ción de es te pre pa ra do.
Se ha ob ser va do una re duc ción de la con cen tra ción he má ti ca de la sus tan cia 
en ca so de ad mi nis tra ción si mul tá nea de al gu nos an ti bió ti cos (por ejem plo 
am pi ci li na) pro ba ble men te de bi da a al te ra cio nes de la flo ra in tes ti nal.
Co mo re sul ta do del efec to del pre pa ra do so bre la to le ran cia a la glu co sa, pue-
de pre ci pi tar se un cam bio en la can ti dad re que ri da de an ti dia bé ti cos ora les o 
de in su li na en pa cien tes con dia be tes me lli tus.
P r e  s e n  t a  c i ó n :
En va se con te nien do 21 com pri mi dos re cu bier tos.
C o n  s e r  v a  c i ó n :
Con ser var a temperatura ambiente; desde 15 ºC hasta 30 ºC.
S o  b r e  d o  s i  f i  c a  c i ó n :
En ca so de so bre do sis, con cu rrir al Hos pi tal más cer ca no o co mu ni car se con 
los Cen tros de To xi co lo gía:
Hos pi tal de Pe dia tría Ri car do Gu tié rrez (011) 4821-6666 / 2247
Hos pi tal A. Po sa das: (011) 4654-6648/4658-7777
Man te ner és te y to dos los me di ca men tos fue ra del al can ce de los ni ños.
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