Prospecto: informacion para la usuaria

Anaomi Diario 0,1 mg/0,02 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
levonorgestrel/etiniliestradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su medico o su farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Cosas importantes que debe saber acerca de los anticonceptivos hormonales combinados (AHC):

- Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

- Aumenta ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias, especialmente en
el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal combinado tras una pausa de 4
semanas 0 mas.

- Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre (ver
seccion 2 “Coagulos de sangre”)

Contenido del prospecto:

1. Qué es Anaomi Diario y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Anaomi Diario
3. Como tomar Anaomi Diario

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Anaomi Diario

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Anaomi Diario y para qué se utiliza

Anaomi Diario es un anticonceptivo hormonal oral combinado y se utiliza para prevenir el embarazo.

Cada comprimido de color rosa contiene dos hormonas femeninas diferentes, levonorgestrel y
etinilestradiol. Cada uno de los 21 comprimidos redondos de color rosa contiene 0,1 mg de levonorgestrel y
0,02 mg de etinilestradiol.

Los comprimidos de color blanco no contienen principios activos y se conocen también como comprimidos
placebo.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar Anaomi Diario

Consideraciones generales

Antes de empezar a tomar Anaomi Diario debe leer la informacion acerca de los coagulos de sangre en la
seccion 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre (ver seccién 2
“Coagulos de sangre”).

Antes de empezar a tomar Anaomi Diario, su médico le har& algunas preguntas sobre sus antecedentes

medicos y sobre sus familiares cercanos. También mediré su presion arterial y, dependiendo de su situacion
personal, también puede efectuar otras pruebas.
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En este prospecto se describen varias situaciones en las que debe dejar de tomar Anaomi Diario o en las
cuales puede disminuir la fiabilidad de Anaomi Diario. En estas situaciones, no debe mantener relaciones
sexuales 0, en caso contrario, debe adoptar otras precauciones anticonceptivas no hormonales, p. €j., usar
un preservativo u otro método de barrera. No utilice los métodos del ritmo o de la temperatura. Esos
métodos son poco fiables, ya que Anaomi Diario altera los cambios mensuales de la temperatura corporal y
del moco cervical.

Al igual gue otros anticonceptivos hormonales, Anaomi Diario no protege frente a la infeccion por el
VIH (SIDA) o a cualquier otra enfermedad de transmision sexual.

No tome Anaomi Diario

- Si es alérgica a levonorgestrel, etinilestradiol o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Esta alergia se puede reconocer por la aparicion de prurito, erupcion cutanea o inflamacion.

- Si tiene (0 ha tenido en el pasado) un coagulo de sangre (trombosis) en un vaso sanguineo de la
pierna, en los pulmones (embolia) u otros 6rganos.

- Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como resistencia a la
PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina I1l, deficiencia de proteina C,
deficiencia de proteina S”.

- Si tiene (o0 ha tenido en el pasado) un ataque cardiaco o un accidente cerebrovascular.

- Si tiene (o0 ha tenido en el pasado) una enfermedad que pueda predecir un ataque cardiaco (p. €j.,
angina de pecho, que provoca un dolor intenso en el pecho) o un accidente cerebrovascular (p. €j., un
pequefio accidente cerebro vascular transitorio sin efectos residuales).

- Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una determinada forma de migrafia (con los denominados sintoma
focales neurolégicos).

- Si tiene una enfermedad que pudiera aumentar el riesgo de trombosis en las arterias. Estas
advertencias se aplican en las siguientes situaciones:

- diabetes con dafios en los vasos sanguineos,
- presion arterial muy alta,
- concentraciones muy altas de grasa en sangre (colesterol o triglicéridos).

- Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante del
lupus)”.

- Si tiene (o ha tenido) inflamacidn del pancreas (pancreatitis).

- Si tiene o ha tenido en el pasado una enfermedad hepatica y si su funcién hepética ain no es normal.

- Si padece o ha padecido un tumor en el higado.

- Si tiene (0 ha tenido) o si hay sospecha de cancer de mama o cancer en 6rganos genitales.

- Si tiene una hemorragia vaginal de causa desconocida.

- Si no tiene el periodo desde hace varios meses sin una causa conocida.

- Si padece hepatitis C y esta tomando medicamentos que contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir o sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (ver también seccion “Otros
medicamentos y Anaomi Diario”).

Advertencias y precauciones

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un codgulo de sangre que pueden significar que esta sufriendo un coagulo
de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un coagulo de sangre en el pulmdn (es
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decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o un ictus (ver seccion “Coagulos de sangre” a
continuacion).

Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte “Cdmo reconocer
un coagulo de sangre”.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Anaomi Diario. En algunas situaciones,
debe tener precaucién especial durante el uso Anaomi Diario o de cualquier otro anticonceptivo hormonal
combinado, y puede ser necesario que su médico le controle regularmente. Si se encuentra en alguna de las
situaciones siguientes, debe informar a su médico antes de empezar a usar Anaomi Diario. Si alguna de las
siguientes situaciones se desarrolla 0 empeora mientras estd usando Anaomi Diario, también debe informar
a su médico:

- Si un familiar cercano tiene o ha tenido cancer de mama.

- Si tiene una enfermedad del higado o de la vesicula biliar.

- Si tiene diabetes.

- Si necesita una operacion, o esta sin moverse por un largo periodo de tiempo (ver “Coégulos de
sangre”).

- Si acaba de dar a luz tiene un mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuanto tiempo después del parto puede empezar a tomar Anaomi Diario.

- Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria).

- Si tiene SUH (sindrome urémico hemolitico), un trastorno de la sangre que provoca dafios renales.

- Si tiene anemia drepanocitica (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos de la sangre).

- Si tiene epilepsia.

- Si tiene LES (lupus eritematoso sistémico, un trastorno del sistema inmunitario).

- Si tiene una enfermedad que haya aparecido por primera vez durante el embarazo o durante el uso
previo de hormonas sexuales (p. €j., pérdida de audicién, porfiria [una enfermedad de la sangre],
herpes gestacional [una erupcion cutanea con vesiculas que aparece durante el embarazo], corea de
Sydenham [una enfermedad de los nervios en la cual se producen movimientos bruscos del cuerpo]).

- Si tiene o ha tenido alguna vez cloasma (manchas pigmentadas de color marrén dorado que se
conocen como “manchas del embarazo”, en especial en la cara). Si asi fuera, evite la exposicion
directa a la luz solar o a la luz ultravioleta.

- Si experimenta sintomas de angioedema como hinchazén de la cara, lengua y/o garganta, y/o
dificultad para tragar o urticaria con posible dificultad para respirar, contacte con un médico de
forma inmediata. Los productos que contienen estrégenos pueden causar o0 empeorar los sintomas del
angioedema hereditario y adquirido.

Trastornos psiquiatricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como Anaomi Diario han notificado

depresion o un estado de animo deprimido. La depresion puede ser grave y a veces puede inducir
pensamientos suicidas. Si experimenta alteraciones del estado de &nimo y sintomas depresivos, pongase en
contacto con su médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

COAGULOS DE SANGRE
El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado, como Anaomi Diario, aumenta su riesgo de sufrir
un codgulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre puede

bloguear vasos sanguineos y provocar problemas graves.

Se pueden formar coagulos de sangre:
- Enlas venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
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- En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacidn de los coagulos de sangre no siempre es completa. En raras ocasiones puede haber efectos
graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a Anaomi
Diario es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

Busque asistencia médica urgente si nota alguno de los siguientes signos o sintomas.

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?

- Hinchazén de una pierna o pie a lo largo de una vena de la | Trombosis venosa profunda
pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada de:
- dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta
solo al ponerse de pie 0 caminar.
- aumento de la temperatura en la pierna afectada.
- cambio de color de la piel de la pierna, p. €j., si se pone
palida, roja o azul.

- Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracion | Embolia pulmonar
rapida.

- Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar
sangre.

- Dolor agudo que puede aumentar al respirar hondo.

- Aturdimiento en el pecho intenso o0 mareo.

- Latidos del corazon acelerados o irregulares.

- Dolor de estémago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de estos
sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden confundir
con una afeccién mas leve como una infeccion respiratoria (p.
¢j., un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas
- pérdida inmediata de vision, o bien, retinianas (coagulo de sangre
- vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta pérdida| en el 0jo)
de la vision.
- Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho. Ataque al corazon

- Sensacidn de opresion o plenitud en el pecho, brazo o debajo
del esternon.

- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la
espalda, la mandibula, la garganta, el brazo y el estbmago.

- Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos del corazén acelerados o irregulares.
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- Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o Ictus
pierna, especialmente en un lado del cuerpo.

- Confusidn repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

- Dificultad repentina de vision en un 0jo 0 en ambos.

- Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del
equilibrio o de la coordinacién.

- Dolor de cabeza repentino, intenso o prolongado sin causa
conocida.

- Pérdida del conocimiento o desmayo, con o0 sin
convulsiones.

A veces los sintomas de un ictus pueden ser breves, con una
recuperacién casi inmediata y completa, pero de todos modos
debe buscar asistencia médica urgente ya que puede correr riesgo
de sufrir otro ictus.

- Hinchazén y ligera coloracion azul de una extremidad, Coagulos de sangre que
- Dolor de estomago intenso (abdomen agudo). bloguean otros vasos
sanguineos

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢ Qué puede ocurrir si se forma un codgulo de sangre en una vena?

- El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son raros.
Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.

- Si se forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

- Si un coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmdn puede provocar una
embolia pulmonar.

- En muy raras ocasiones se puede formar un codgulo en una vena de otro érgano como el ojo
(trombosis de las venas retinianas).

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se toma
un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si vuelve a
empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un medicamento
diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando un
anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar Anaomi Diario, el riesgo de presentar un coagulo de sangre regresa a la normalidad
en pocas semanas.

¢ Cual es el riesgo de presentar un coagulo de sangre?

El riesgo depende de su riesgo natural de desarrollar TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal
combinado que esté tomando.
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El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmon (TVP o EP) con Anaomi
Diario es pequefio.
- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.
- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel como Anaomi Diario, de 5 a 7 presentaran un coagulo de sangre en un afio.
- EIl riesgo de presentar un coagulo de sangre dependerd de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una vena” mas adelante).

Riesgo de presentar un codgulo de
sangre en un afo

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo hormonal Unas 2 de cada 10.000 mujeres
combinado y que no estan embarazadas

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo hormonal De 5 -7 de cada 10.000 mujeres
combinado que contiene levonorgestrel
Mujeres que utilizan Anaomi Diario Unas 5-7 de cada 10.000 mujeres

Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una vena
El riesgo de tener un coagulo de sangre con Anaomi Diario es pequefio, pero algunas afecciones aumentan
el riesgo. Su riesgo es mayor:

- Si tiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

- Si alguno de sus parientes préximos ha tenido un coédgulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
Organo a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso podria
tener un trastorno hereditario de la coagulacion de la sangre.

- Si necesita operarse 0 pasa mucho tiempo de pie debido a una lesiéon o enfermedad o si tiene la
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de Anaomi Diario varias semanas antes de
la intervencion quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita interrumpir el uso de
Anaomi Diario preglntele a su médico cuando puede empezar a usarlo de nuevo.

- Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afos).

- Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.

El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de sangre, en
especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté segura.
Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de Anaomi Diario.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esté utilizando Anaomi Diario, por ejemplo un
pariente proximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho de peso, informe a

su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

¢ Qué puede ocurrir si se forma un codgulo de sangre en una arteria?
Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

Factores que aumentan su riesgo de un codgulo de sangre en una arteria

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar Anaomi Diario es muy

pequefio, pero puede aumentar:

- Con laedad (por encima de unos 35 afios).

- Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como Anaomi Diario se le aconseja
que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de 35 afios, su médico puede
aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

6 de 18




- Si tiene sobrepeso.
- Si tiene tension alta.

- Si algun pariente préximo ha sufrido un ataque al corazén o un ictus a una edad temprana (menos de
unos 50 afos). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un ataque al corazén o
un ictus.

- Si usted o alguno de sus parientes préximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre (colesterol o
triglicéridos).
- Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

- Si tiene un problema de corazon (trastorno de las valvulas, alteracién del ritmo cardiaco llamado
fibrilacion auricular).

- Si tiene diabetes.

Si tiene una 0 mas de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de presentar un
codgulo de sangre puede verse incrementado aun mas.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando Anaomi Diario, por ejemplo empieza
a fumar, un pariente préximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho de
peso, informe a su médico.

Anaomi Diario y cancer

Se han observado casos de cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que toman
pildoras anticonceptivas, pero se desconoce si se debe al tratamiento. Por ejemplo, pudiera ser que se
detectasen mas tumores en mujeres que toman pildoras combinadas porque son revisadas por su médico
con mayor frecuencia. La aparicion de tumores de mama ha sido gradualmente menor después de
interrumpir el uso de los anticonceptivos hormonales combinados. Después de diez afios, las posibilidades
de tener tumores de mama serdn las mismas que para las mujeres que nunca han usado pildoras
anticonceptivas. Es importante revisar periédicamente sus mamas, y deberéd contactar con su médico si
notara algun bulto.

En casos raros, se han descrito tumores benignos de higado y casos ain mas raros de tumores malignos de
higado en las usuarias de pildoras anticonceptivas. Contacte con su médico si nota un dolor abdominal
intenso inusual.

Se ha notificado cancer de cérvix en usuarias a largo plazo, pero no esté claro si esto es debido al
comportamiento sexual o a otros factores tales como el virus del papiloma humano (HPV).

Se ha observado un aumento leve del riesgo relativo de cancer de cérvix y de neoplasia intraepitelial de
cérvix (enfermedades graves del cuello del Utero). Dada la influencia bioldgica de los anticonceptivos
orales combinados sobre estas lesiones, se recomienda que, en caso de que le prescriban un anticonceptivo
oral combinado se hagan citologias cervicales periodicas.

Los tumores malignos pueden suponer una amenaza para la vida o tener un desenlace mortal.

Exdmenes/consultas médicas

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Anaomi Diario es necesario que su médico realice una
historia clinica y una exploracion fisica completas, dirigidas a descartar las contraindicaciones y a observar
las precauciones, y éstas se deben repetir al menos una vez al afio durante el empleo de anticonceptivos
orales combinados.

Hemorragias entre periodos
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Durante los primeros meses en los que esté tomando Anaomi Diario, puede tener hemorragias inesperadas
(hemorragias o sangrado fuera de la semana sin toma de comprimidos).

Si esta hemorragia dura mas de unos meses, 0 si comienza después de algunos meses, se deben tener en
cuenta posibles causas no hormonales y, por lo tanto, debe acudir a su médico para que éste tome medidas
diagndsticas apropiadas para excluir procesos malignos, infecciones o embarazo.

Qué hacer si no hay hemorragia en la semana de placebo

En algunas mujeres puede que no se produzca la hemorragia por privacion (regla) durante la semana de
toma de placebo (comprimidos blancos). Si ha tomado correctamente todos los comprimidos activos
(comprimidos rosas), no ha vomitado ni ha tenido diarrea intensa y no ha tomado otros medicamentos, es
muy improbable que esté embarazada.

Si la hemorragia esperada no aparece en dos ocasiones sucesivas, podria estar embarazada. Contacte
inmediatamente con su médico. No comience a tomar el blister siguiente hasta que esté segura de que no
esta embarazada.

Otros medicamentos y Anaomi Diario

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluyendo hierbas medicinales.

Ademas, comente con cualquier otro médico o dentista que le prescriba otros medicamentos (o con el
farmacéutico que los dispense) que esta usando Anaomi Diario. Le podran decir si necesita afiadir otras
medidas anticonceptivas (p. ej., preservativo) y, en ese caso, durante cuanto tiempo.

Es especialmente importante que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

- Tratamiento de la motilidad intestinal (por ejemplo, metoclopramida).

- Tratamiento de infecciones por el VIH (por ejemplo, ritonavir o nevirapina)..

- Tratamiento de la tuberculosis (por ejemplo, rifampicina).

- Tratamiento de infecciones fungicas (griseofulvina, antifungicos azoles, p. €j., itraconazol,
voriconazol, fluconazol).

- Tratamiento de infecciones bacterianas (antibidticos macrélidos, p. €j., claritromicina, eritromicina).

- Tratamiento de ciertas enfermedades cardiacas y de la presion arterial alta (bloqueadores del canal
del calcio, p. ej., verapamilo, diltiazem).

- Tratamiento de la artritis y artrosis (etoricoxib).

- Algunos antiepilépticos (topiramato, barbitlricos (fenobarbital), fenitoina, carbamazepina,
primidona, oxcarbazepina, felbamato).

- Zumo de pomelo.

- Preparaciones a base de plantas medicinales con hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

No utilice Anaomi Diario si padece hepatitis C y est4d tomando medicamentos que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir o
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, ya que estos medicamentos pueden causar aumentos en los parametros
que miden la funcion hepética en sangre (aumento de la enzima hepatica ALT).

Su médico le prescribira otro tipo de anticonceptivo antes de empezar el tratamiento con estos
medicamentos.

Anaomi Diario se puede reiniciar aproximadamente 2 semanas despuées de completar este tratamiento. Ver
seccion “No tome Anaomi Diario”.

El antibidtico troleandomicina puede aumentar el riesgo de retencién de bilis si se toma junto con los
anticonceptivos orales combinados.
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Anaomi Diario puede influenciar el efecto de otros medicamentos, como por ejemplo:

- Medicamentos que contienen ciclosporina.
- El antiepiléptico lamotrigina.

Pruebas analiticas
La utilizacion de anticonceptivos orales puede afectar los resultados de ciertas pruebas analiticas.
Si le indican la realizacién de un analisis de sangre, advierta a su médico o al personal de laboratorio que

esta utilizando anticonceptivos orales.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Anaomi Diario no esta indicado durante el embarazo. En caso de embarazo, debe suspender
inmediatamente la toma de Anaomi Diario y consultar con su médico.

Durante el empleo de anticonceptivos orales combinados se pueden eliminar por la leche pequefias
cantidades de estos anticonceptivos orales. Las cantidades pueden afectar al nifio, por lo que generalmente
no se deben usar anticonceptivos orales combinados hasta finalizar el periodo de lactancia.

Si desea utilizar Anaomi Diario después del parto o del aborto en el 2° trimestre: ver seccion 2 “Coémo
tomar Anaomi Diairio”.

Conduccién y uso de maquinas

No existe informacidn que indique que el uso de Anaomi Diario afecte a la capacidad de conducir o usar
maquinas.

Anaomi Diario contiene lactosa y lecitina de soja
Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azlcares, consulte con el antes de tomar este
medicamento.

No utilizar este medicamento en caso de alergia al cacahuete o a la soja.
3. Como tomar Anaomi Diario

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

Cada blister de Anaomi Diario contiene 28 comprimidos: 21 comprimidos de color rosa y 7 comprimidos
de color blanco. Los dos tipos de comprimidos de diferente color de Anaomi Diario estan colocados en
orden.

Tome un comprimido de Anaomi Diario cada dia, si es necesario con una pequefia cantidad de agua. Debe
tomar los comprimidos cada dia, mas o menos a la misma hora.

No confunda los comprimidos: tome un comprimido de color rosa una vez al dia en los primeros 21 dias
y después un comprimido de color blanco cada dia los ultimos 7 dias. Después, debe comenzar un nuevo
blister (21 comprimidos de color rosa y 7 comprimidos de color blanco). No dejando, por tanto, un
descanso entre los blisteres.

9de18




Debido a la diferente composicion de los comprimidos, es necesario que empiece con el primer
comprimido de arriba a la izquierda (cerca de la etiqueta “INICIO”) y tomar un comprimido por dia. Para
un orden correcto, siga la direccion de las flechas que hay en el bister.

Para ayudarle a recordar que tome los comprimidos, cada envase de Anaomi Diario viene, por cada blister,
con una pegatina que se compone de 7 tiras adhesivas las cuales tienen los dias de la semana impresos en
ellos. Coja la pegatina de la semana que empieza con el dia que empez6 a tomar los comprimidos. Por
ejemplo, si usted empez6 en un Miércoles, use la pegatina que empieza por “MIE”. Coloque la tira de la
semana a lo largo del blister donde usted pueda leer “Pegue aqui la tira adhesiva”. Asi, para cada
comprimido hay un dia indicado en la parte de arriba y usted puede comprobar que esta tomando el
comprimido correcto. Las flechas muestran el orden en que debe tomar los comprimidos.

A lo largo de los 7 dias en los que se toman los comprimidos blancos de placebo (llamados dias placebo),
debe tener lugar la menstruacion (también se puede denominar hemorragia por privacién). Esta
normalmente comienza el 2° ¢ 3° dia después del Gltimo comprimido rosa de Anaomi Diario. Una vez que
ha tomado el Gltimo comprimido blanco, debe comenzar con el siguiente blister, aunque no haya finalizado
el sangrado. Esto significa que debe comenzar cada tira en el mismo dia de la semana y que la hemorragia
por privacién debe ocurrir en los mismos dias cada mes.

Si toma Anaomi Diario de esta forma, también estara protegida frente al embarazo durante los 7 dias en los
gue toma los comprimidos blancos de placebo.

Cuando puede comenzar con el primer blister de Anaomi Diario

- Si no ha usado un anticonceptivo hormonal en el mes anterior.
Comience a tomar Anaomi Diario el primer dia del ciclo (que es el primer dia de su menstruacién).

Si comienza a tomar Anaomi Diario en el primer dia de su menstruacion, se esta protegiendo
inmediatamente frente a un embarazo. También puede comenzar en los dias 2 a 5 del ciclo pero, en
ese caso, debe utilizar adicionalmente medidas extra de proteccién, como un preservativo, durante
los 7 primeros dias de toma de comprimidos.

- Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado (un anticonceptivo oral, anillo vaginal o
parche transdérmico)
Puede comenzar a tomar Anaomi Diario el dia siguiente de tomar del ultimo comprimido activo del
anticonceptivo oral combinado que estaba tomando previamente (o después de retirar el anillo o el
parche), pero, como muy tarde, al dia siguiente de la pausa habitual sin comprimidos (sin anillo o
sin parche) o del ultimo comprimido de placebo del anticonceptivo hormonal oral previo.
Esto significa que, como muy tarde, se debe comenzar el tratamiento con Anaomi Diario el mismo
dia que deberia iniciar un nuevo envase del anticonceptivo hormonal oral previo, anillo vaginal o
parche transdérmico.

- Cambio desde un método que contenga sélo progestageno (pildora o inyeccion de progestagenos,
implante o DIU liberadores de progestagenos).
Puede cambiar cualquier dia desde la pildora que contiene sélo progestagenos (si usaba un implante
o DIU, en el dia de su retirada, y si recibia el progestdgeno por via inyectable, en la fecha en la que
corresponderia la siguiente inyeccion), pero en todos los casos debe utilizar medidas adicionales de
proteccion (p.ej., un preservativo) durante los primeros 7 dias en los que tome Anaomi Diario.

- Tras un aborto en el primer trimestre
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Puede empezar a tomar Anaomi Diario inmediatamente. Cuando lo haga asi, no es necesario que
tome medidas anticonceptivas adicionales. Pida consejo a su médico.

- Tras un parto o un aborto en el segundo trimestre
No debe empezar a tomar Anaomi Diario antes de los 21 a 28 dias después del parto o después de

un aborto en el segundo trimestre de embarazo, ya gque se aumenta el riesgo de coagulos
sanguineos. Si lo hace més tarde, debe utilizar un método de barrera adicional (p. €j., un
preservativo) durante los 7 primeros dias. No obstante, si la relacion sexual ya ha tenido lugar, hay
gue descartar que se haya producido un embarazo antes de comenzar a tomar Anaomi Diario o bien
debe esperar a tener su primera hemorragia menstrual.

Pida consejo a su médico si no esta segura de cudndo empezar.

- Si estd dando el pecho y desea comenzar a tomar Anaomi Diario después de tener un hijo, lea la
seccion 2 sobre “Lactancia”.

Si toma méas Anaomi Diario del que debe

No se han notificado reacciones adversas graves por sobredosis.

Si toma varios comprimidos de una vez puede tener sintomas de nduseas y vomitos. Las nifias pequefias
pueden tener hemorragia vaginal.

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Anaomi Diario

Los comprimidos de la cuarta fila del blister son comprimidos placebo. Si se olvidd de tomar una de estos
comprimidos, no afectara al efecto de Anaomi Diario. Debe tirar el comprimido placebo olvidado para no
prolongar la semana de placebo, lo que podria tener un efecto negativo en la efectividad de Anaomi Diario.

Si se olvidd de tomar un comprimido activo de las filas 1, 2 o 3, debe seguir las siguientes instrucciones:

Si hace menos de 12 horas del olvido del comprimido, la accion anticonceptiva no disminuye. Debe tomar
el comprimido en cuanto se acuerde y después seguir tomando los siguientes comprimidos a la hora
habitual (aunque esto signifique tomar dos comprimidos en un mismo dia). En este caso no es necesario
gue tome ninguna medida anticonceptiva adicional.

Si hace méas de 12 horas del olvido del comprimido, la proteccion frente al embarazo puede disminuir.
Cuantos mas comprimidos se olvide de tomar, mayor es el riesgo de que se reduzca la proteccion frente al
embarazo.

El riesgo de proteccion incompleta frente al embarazo es mayor si se olvida de tomar un comprimido al
comienzo de un blister (12 fila) o al final de la semana 3 (32 fila del blister).

Por tanto, debe observar las reglas siguientes (ver también el diagrama, mas adelante):

La pauta a seguir en caso de olvido se rige por dos normas basicas:

1. Nunca alargar la toma de comprimidos placebo més de 7 dias.
2. Es necesario tomar los comprimidos activos de forma ininterrumpida durante 7 dias para conseguir
una supresién adecuada del eje hipotalamo-hipéfisis-ovario.
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En consecuencia, y siguiendo las indicaciones anteriores, en la practica diaria puede aconsejarse lo
siguiente (ver también el diagrama, méas adelante):

- Mas de 1 comprimido olvidado del mismo blister
Consulte con su médico.

- Un comprimido olvidado en lasemana 1 (diala7)
Tome el comprimido olvidado en cuanto se acuerde, incluso si esto significa que tiene que tomar dos

comprimidos al mismo tiempo. Tome después los comprimidos a la hora habitual y tome precauciones
adicionales en los siguientes 7 dias, por ejemplo, un preservativo. Si ha mantenido relaciones sexuales en
la semana anterior al olvido o si se olvida de comenzar un nuevo blister después del periodo con
comprimidos placebo, hay riesgo de embarazo. En ese caso, consulte con su médico.

- Un comprimido olvidado en la semana 2 (dia 8 a 14)
Tome el comprimido olvidado en cuanto se acuerde, incluso si esto significa que tiene que tomar dos

comprimidos al mismo tiempo. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual. Si en los 7 dias anteriores
al del comprimido olvidado ha tomado los comprimidos correctamente, la proteccién frente al embarazo no
se reduce y no tendréa que tomar precauciones adicionales. Pero si no es asi o si ha olvidado mas de 1
comprimido, debe tomar medidas anticonceptivas adicionales durante los siguientes 7 dias.

- Un comprimido olvidado en la semana 3 (dia 15 a 21)
El riesgo de reduccidén de la eficacia es inminente debido a la proximidad de la semana de descanso. No
obstante, ajustando el programa de toma de comprimidos ain se puede impedir que disminuya la
proteccién anticonceptiva. Por tanto, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitara adoptar
precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 dias anteriores al primer olvido haya
tomado todos los comprimidos correctamente. Si no es asi, debe seguir la primera de las dos opciones que
se indican a continuacién y ha de adoptar precauciones anticonceptivas adicionales en los 7 dias siguientes.
1. Tome el comprimido olvidado en cuanto se acuerde, incluso si esto significa que tiene que tomar
dos comprimidos al mismo tiempo. Después siga tomando los comprimidos a la hora habitual. En
lugar de tomar los 7 comprimidos blancos placebo, vaya directamente al siguiente blister. Lo mas
probable es que tenga una menstruacion (hemorragia de privacion) al terminar la segunda tira pero
también puede tener manchado o hemorragia intermenstrual cuando tome el segundo blister.
2. También puede dejar de tomar los comprimidos activos del blister actual, los de color rosa, y pasar
a tomar directamente los 7 comprimidos placebo, de color blanco (anote el dia en el que se olvidé
de tomar el comprimido). Después, continle con el siguiente blister. Si desea comenzar una un
nuevo blister en un dia concreto, acorte el periodo de toma de comprimidos placebo a menos de 7
dias.

Si se olvidd de tomar alguno de los comprimidos activos de un blister y no tiene hemorragia en la semana

gue toma los comprimidos placebo, debe considerar la posibilidad de que haya quedado embarazada. Debe
contactar con su médico antes de continuar con el siguiente blister.
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Recomendaciones en caso de trastornos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales graves la absorcion puede no ser completa y debe tomar medidas
anticonceptivas adicionales.

Si vomita en las 3 0 4 primeras horas tras tomar el comprimido de color rosa o si tiene diarrea importante,
existe el riesgo de que los principios activos del comprimido no se absorban por completo. La situacion es
similar a cuando se olvida de tomar un comprimido. Después de vomitar o tener diarrea, debe tomar otro
comprimido rosa del blister de reserva en cuanto sea posible. Si es posible, tomelo en las 12 horas
siguientes al momento en que tomaria normalmente su comprimido. Si no es posible o si ya han
transcurrido 12 horas, debe seguir el consejo que se incluye en “Si olvidé tomar Anaomi Diario”. Si los
vomitos o la diarrea contindan, consulte con su médico. Puede ser necesario que utilice un método
anticonceptivo adicional.

Cdmo retrasar un periodo menstrual o cambiar el primer dia del periodo

Aungue no es recomendable, puede retrasar su periodo continuando con el siguiente blister de Anaomi
Diario sin tomar los comprimidos placebo. Puede continuar el tiempo que desee hasta finalizar el blister.
Durante ese tiempo, puede experimentar hemorragias 0 manchados. A continuacion tome los comprimidos
placebo de forma habitual. Empiece entonces con un nuevo blister.

Es posible que tenga que pedir consejo a su médico antes de decidir si retrasa su periodo.

Si toma los comprimidos segun las instrucciones, su periodo comenzara durante los dias de placebo.

Si usted tiene que cambiar ese dia, reduzca el nimero de dias de placebo (jpero nunca los aumente; 7 como
maximo!). Por ejemplo, si comienza a tomar los comprimidos placebo los viernes y quiere cambiar a los
martes (3 dias antes), comience un nuevo blister 3 dias antes de lo habitual. Puede que no se produzca
sangrado durante estos dias puede experimentar sangrado leve o parecido a la regla.

Si no esta segura de como hacerlo, pida consejo a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Anaomi Diario

Puede dejar de tomar Anaomi Diario cuando lo desee. Si no desea quedarse embarazada, pida consejo a su
medico sobre otros métodos fiables de control de natalidad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Informe siempre a su médico si presenta algun efecto adverso, en especial si es intenso o persistente, 0 si
observa algun cambio en su estado de salud que crea que puede deberse a Anaomi Diario.

Efectos adversos graves

Contacte con un médico de forma inmediata si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas de
angioedema: hinchazdn de la cara, lengua y/o garganta, y/o dificultad para tragar o urticaria con posible
dificultad para respirar (ver también seccion “Advertencias y precauciones”).

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de presentar

coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en las arterias
(tromboembolismo arterial (TEA)).

14 de 18




Para obtener informacidén mas detallada sobre los diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales
combinados, ver seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a tomar Anaomi Diario”.

Los efectos adversos se citan a continuacién, clasificados segln su frecuencia de acuerdo al siguiente
criterio:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 mujeres.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 mujeres.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 mujeres.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 mujeres.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 cada 10.000 mujeres.

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 mujeres):

- vaginitis (inflamacion de la vagina), incluyendo candidiasis (infeccién por hongos en la vagina),
- cambios de humor, incluyendo depresién,

- cefaleas,

- nauseas, dolor abdominal,

- dolor mamario, tension mamaria,

- aumento de peso.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 mujeres):
- retencion de liquidos,

- disminucion de la libido (deseo sexual),

- migrafia,

- vOmitos, diarrea,

- erupcién cutanea, urticaria (picor),

- aumento mamario,

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 mujeres):
- hipersensibilidad (aumento anormal de la sensibilidad de la piel),
- aumento de la libido,
- intolerancia a las lentes de contacto,
- coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
- enuna pierna o pie (es decir, TVP).
- enun pulmdn (es decir, EP).
- ataque al corazon.
- ictus.
- ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente
isquémico transitorio (AIT).
- coagulos de sangre en el higado, estbmago/intestino, rifiones u ojo.
Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afeccion
gue aumente este riesgo (ver seccién 2 para obtener mas informacidn sobre las afecciones que
aumentan el riesgo de padecer coagulos de sangre y los sintomas de un coagulo de sangre)
- eritema nodoso (un tipo de inflamacion en la piel con la aparicién de nddulos en las piernas),
eritema multiforme (un tipo de inflamacidn en la piel),
- secrecion vaginal, secrecion mamaria,
- pérdida de peso.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 cada 10000 mujeres):

- empeoramiento de la porfiria (enfermedad del metabolismo de la hemoglobina),
- agravamiento de varices,

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
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- angioedema (los sintomas incluyen: hinchazén de la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad para tragar
0 urticaria con posible dificultad para respirar (ver también seccion “Advertencias y precauciones”).

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

A continuacion, se listan reacciones adversas muy poco frecuentes o con retraso en la aparicion de los
sintomas que se pueden producir o empeorar con el grupo de los anticonceptivos orales combinados (ver
secciones “No tome Anaomi Diario” y “Advertencias y precauciones”).

Tumores
- Lafrecuencia del diagnostico de cancer de mama entre usuarias de anticonceptivos orales
combinados esta aumentada de forma muy ligera. Dado que el cancer de mama es raro en mujeres
menores de 40 afios, este aumento es bajo en relacion con el riesgo global de cancer de mama. Se
desconoce la causalidad relacionada con el uso de anticonceptivos orales combinados.

- Tumores hepéticos (benignos y malignos).
- Cancer de cérvix.

Otras alteraciones

- Mujeres con hipertrigliceridemia (aumento de grasas en la sangre resultando en un aumento del
riesgo de pancreatitis cuando se usan de anticonceptivos orales combinados).

- Hipertensién.

- Aparicion o agravamiento de alteraciones cuya asociacion con el uso de AOC no es concluyente:
ictericia y/o prurito relacionado con colestasis (flujo de la bilis bloqueado); formacidn de calculos
biliares; una alteracion metabolica llamada porfiria; lupus eritematoso sistémico (una enfermedad
autoinmune cronica); sindrome urémico hemolitico (una enfermedad con aparicion de coagulos de
sangre); una alteracion neuroldgica llamada corea de Sydenham; herpes gestacional (un tipo de
alteracion de la piel que ocurre durante el embarazo); pérdida de audicion relacionada con
otosclerosis.

- Alteraciones de la funcion hepdtica.

- Cambios en la tolerancia a la glucosa o efecto en la resistencia periférica a la insulina.
- Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa.

- Cloasma

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Anaomi Diario

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase exterior y en el
blister después de CAD/EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos gue no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Anaomi Diario

- Los principios activos son levonorgestrel y etinilestradiol. Cada comprimido de color rosa contiene
0,1 mg de levonorgestrel y 0,02 mg de etinilestradiol.

- Los deméas componentes (excipientes) son:
Comprimidos de color rosa (comprimidos activos)

lactosa anhidra, povidona K-30 (E1201), estearato de magnesio (E572) y opadry Il rosa [alcohol
polivinilico, talco (E553b), dioxido de titanio (E171), polietilenglicol 3350, laca de aluminio roja
(E129), lecitina de soja (E322), 6xido de hierro rojo (E172) y laca de aluminio azul (E1329)].

Comprimidos de color blanco (comprimidos inactivos o placebo, contienen solo excipientes, sin
principios activos)

lactosa anhidra, povidona K-30 (E1201), estearato de magnesio (E572) y opadry Il blanco [alcohol
polivinilico, talco (E553b), didxido de titanio (E171), polietilenglicol 3350].

Aspecto de Anaomi Diario y contenido del envase
Cada comprimido activo recubierto con pelicula es redondo de color rosa.
Cada comprimido placebo recubierto con pelicula es redondo de color blanco.

Anaomi Diario se envasa en blisteres de lamina de aluminio rompible a presion y pelicula de PVC/PVDC.
Los tamafios del envase son de 1 o 3 blisteres, y cada blister contiene 28 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera;

La Vallina s/n;
24008-Villaquilambre, Ledn
Espafia

Representante local
SHIONOGI, S.L.U

C/ Serrano 45, planta 3
28001 Madrid
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Espafia
Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2022

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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