Prospecto: informacion para el usuario

Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo 3 mg /0,02 mg comprimidos (24+4) EFG

Informacion importante que debe saber sobre los anticonceptivos hormonales combinados (AHC):

Los AHC son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas seguros que existen si se
emplean adecuadamente.

Aumentan ligeramente el riesgo de padecer una trombosis (coagulo sanguineo) en las venas y las
arterias, en especial en el primer afio de tratamiento o al reiniciar el tratamiento con
anticonceptivos hormonales combinados después de un descanso de 4 semanas 0 superior.

Preste atencién y acuda a su médico si cree que experimenta algun sintoma de trombosis (ver
seccion 2).

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar 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 médico, farmacéutico o enfermero.

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 medico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

s E

Qué es Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo
Como tomar Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Posibles efectos adversos

Conservacion de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo y para qué se utiliza

Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo es una pildora anticonceptiva que se emplea para evitar
el embarazo.

Cada comprimido de color amarillo claro contiene una pequefia cantidad de dos hormonas
femeninas diferentes, denominadas drospirenona y etinilestradiol.

Los comprimidos de color verde no contienen ningun principio activo y se denominan
«comprimidos con placebo».

Las pildoras anticonceptivas que contienen dos hormonas se denominan «anticonceptivos orales
combinados».

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Comentarios generales

Antes de que empiece a usar este medicamento, debe leer la informacion contenida en la seccién 2 sobre la
trombosis (coagulos de sangre). Es de especial importancia que lea los sintomas de la trombosis (consulte
el apartado «Coagulos sanguineos» de la seccion 2).
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Antes de que empiece a tomar este medicamento, su médico le hard algunas preguntas sobre sus
antecedentes médicos y los de sus familiares mas cercanos. Su médico también le tomara la tension arterial
y, en funcion de su estado de salud, podria realizarle otras pruebas.

En este prospecto se describen algunas situaciones en las que usted debera dejar de usar este medicamento
0 los casos en los que su fiabilidad puede disminuir. En estas situaciones no deberd mantener relaciones
sexuales o debera tomar otras medidas anticonceptivas adicionales no hormonales (como por ejemplo, el
uso de un preservativo) u otro método de barrera. No utilice el método de la temperatura basal ni el de la
marcha atrds (coito interrumpido). Estos métodos no son fiables, ya que el uso de este medicamento
modifica la temperatura corporal y el moco cervical.

Al igual que otros anticonceptivos hormonales, Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo no protege
contra la infeccién por el VIH (SIDA) ni cualquier otra enfermedad de transmision sexual (ETS).

No tome Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

No debe emplear este medicamento si padece alguna de las enfermedades que se indican a continuacion. Si
padece alguna de las dolencias enumeradas a continuacion, debe indicarselo a su médico. Su médico le
informaréa de los deméas métodos anticonceptivos que sean mas adecuados para usted.

o sies alérgico al etinilestradiol, a la drospirenona o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccion 6). Esto puede provocar prurito, erupcion o
hinchazén.

o si padece (0 ha padecido) la formacion de codgulos en las venas de las piernas (trombosis
venosa profunda, TVP), los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 6rganos.

o si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion sanguinea (por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina Ill, factor
V de Leiden o anticuerpos antifosfolipidicos).

o si necesita someterse a una intervencion quirirgica o pasa mucho tiempo sin ponerse en pie
(véase el apartado «Coagulos sanguineos (trombosis y embolia)»).

o sialguna vez ha padecido un ataque al corazon o un ictus.

o si padece (o ha padecido alguna vez) una angina de pecho (una enfermedad que provoca un
dolor de pecho intenso y que puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un
accidente isquémico transitorio (AlT; sintomas pasajeros de ictus).

o si padece alguna de las enfermedades siguientes que podrian aumentar el riesgo de
formacion de un coagulo en las arterias:

= diabetes grave acompariada de lesion de los vasos sanguineos.

= hipertensién grave.

» una concentracion de lipidos en sangre muy elevada (colesterol o triglicéridos).
= unaenfermedad conocida como «hiperhomocisteinemia».

o si padece (0 ha padecido) un tipo de migrafia denominada «migrafia precedida de auras».

o si padece o ha padecido alguna vez una enfermedad del higado y su funcidn sigue siendo
anomala.

o si los rifiones no funcionan adecuadamente (insuficiencia renal).

o si padece o ha padecido alguna vez un tumor en el higado.

o si  padece hepatitis C 'y estd tomando medicamentos que contengan
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir (vea también la seccion Toma de
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo con otros medicamentos)

o si padece o ha padecido alguna vez un cancer de mama o de los 6rganos genitales.

o si padece hemorragias vaginales sin causa aparente.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Drospirenona/etinilestradiol
Diario Aristo.

¢ Cuéndo debe ponerse en contacto con su médico?

Pida asistencia médica urgente

- si experimenta posibles signos de coagulos sanguineos, ya que podria significar que
estd padeciendo la formacion de un coagulo sanguineo en las piernas (es decir,
trombosis venosa profunda), en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al
corazon o un ictus (véase el apartado siguiente «Coagulos sanguineos (trombosis)».

Para consultar la descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, véase el
apartado «Como reconocer la formacion de un coagulo sanguineo.

Trastornos psiquiatricos:

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo
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,
péngase en contacto con un médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

Informe a su médico si se encuentra en alguna de las situaciones siguientes.
Si la dolencia evoluciona o empeora mientras esta tomando este medicamento, también debera informar a
su médico.

e Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria
crénica).

e Si padece lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta al sistema natural de
defensa).

e Si padece el sindrome urémico hemolitico (SUH, un trastorno de la coagulacion sanguinea que
provoca insuficiencia en los rifiones).

e Si padece anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los globulos rojos).

e Si presenta concentraciones elevadas de lipidos en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes
familiares positivos de esta dolencia. La hipertrigliceridemia esta relacionada con un aumento del
riesgo de padecer una pancreatitis (inflamacién del pancreas).

e Si necesita someterse a una intervencién quirdrgica o pasa mucho tiempo sin ponerse en pie (véase
el apartado «Coagulos sanguineos (trombosis)» de la seccion 2).

e Si acaba de dar a luz, tiene un riesgo mayor de padecer la formacion de coagulos de sangre. Debe

consultar a su médico sobre cuando puede empezar a tomar este medicamento tras el parto.

Si padece una inflamacion de las venas de la piel (tromboflebitis superficial).

Si presenta venas varicosas.

Si algun familiar directo padece o ha padecido alguna vez un cancer de mama.

Si padece alguna enfermedad del higado o de la vesicula biliar.

Si padece diabetes.

Si tiene depresion.

Si padece epilepsia.

Si padece una enfermedad que aparecié por primera vez durante el embarazo o al comenzar a

utilizar hormonas sexuales (por ejemplo, pérdida de audicion, una enfermedad de la sangre

denominada «porfiria», una erupcién cutdnea acompafiada de vesiculas durante el embarazo

[herpes gestacional], una enfermedad de los nervios en la que se producen movimientos subitos del

cuerpo [corea de Sydenham]).

e Si padece o0 ha padecido alguna vez cloasma (manchas pigmentadas de color marrén amarillento en
la piel, sobre todo en el rostro o el cuello, denominadas «pigmentacion gestacional»). En este caso
debe evitar la exposicion directa al sol a la luz ultravioleta mientras use este medicamento.
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e Si padece un angioedema hereditario, ya que los medicamentos que contienen estrogenos pueden
inducir o empeorar los sintomas del angioedema. Deberd acudir a su medico de inmediato si
experimenta sintomas de angioedema, como hinchazén del rostro, la lengua o la garganta,
dificultad para tragar o habones acompariados de dificultad respiratoria.

COAGULOS SANGUINEOS

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo aumenta
el riesgo de padecer la formacion de codgulos de sangre, en comparacion con no usar ninguno. En casos
raros, un coagulo de sangre puede bloquear los vasos sanguineos y provocar problemas graves. Los
coagulos sanguineos pueden formarse:

o En las venas (en cuyo caso se denomina «trombosis venosa», «tromboembolismo venoso» o TEV).
e En las arterias (en cuyo caso se denomina «trombosis arterial», «tromboembolismo arterial» o
TEA).

La recuperacion de un codgulo sanguineo no siempre es total. En casos raros, pueden aparecer efectos
adversos graves 0, en casos muy raros, hasta mortales.

Debe recordar que el riesgo global de padecer la formacion dafiina de un coagulo de sangre debida a
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo es pequefia.

COMO RECONOCER LA FORMACION DE UN COAGULO SANGUINEO

Si experimenta alguno de los siguientes signos o sintomas, pida asistencia médica urgente.

¢Padece alguno de estos sintomas? ¢ Qué puede estar padeciendo?

* Hinchazon de una pierna o de una vena de la | Trombosis venosa profunda
pierna o del pie, normalmente acompariada
de:
e Dolor o dolor a la palpacién en la
pierna, que puede sentirse
Unicamente al estar de pie o al
caminar.
o Aumento de la temperatura de la
pierna afectada.
e Cambio del color de la piel de la
pierna, por ejemplo, volviéndose
palida, roja o azulada.

» Dificultad respiratoria repentina y sin causa | Embolia pulmonar
aparente o respiracién acelerada.

* Tos repentina sin causa aparente, que puede
ir acompafada de sangre.

* Dolor de pecho agudo que puede aumentar
con la respiracion profunda.

* Sensacion de mareo o mareo intensos.

» Latido cardiaco rapido o irregular.

* Dolor intenso de estomago.

Si tiene dudas, consulte a su médico, ya que
algunos de estos sintomas como la tos o la
falta de aliento podrian malinterpretarse como
una dolencia més leve como una infeccion de
las vias respiratorias (por ejemplo, un
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resfriado comun).

Los sintomas més frecuentes suelen aparecer
en un ojo:

* Pérdida inmediata de la vision.

* Vision borrosa y dolorosa, que puede
progresar a una pérdida de vision.

Trombosis en las venas de la retina
(coégulo sanguineo en los 0jos)

* Dolor de pecho, malestar, presion, pesadez.
* Sensacion de presion o congestion del
pecho, el brazo o por debajo del esternén.

* Sensacion de plenitud, indigestion o
sensacion de ahogo.

* Malestar en la parte superior del cuerpo, que
se irradia a la espalda, la mandibula, la
garganta, el brazo o el estomago.
 Sudoracidn, nauseas, vomitos o mareo.

» Debilidad extrema, ansiedad o falta de
aliento.

» Latidos cardiacos rapidos o irregulares.

Ataque al corazon

» Debilidad o entumecimiento repentinos del
rostro, los brazos o las piernas, especialmente
en un lado del cuerpo.

» Confusion repentina, dificultades para hablar
0 comprender.

« Alteraciones repentinas de la vista en un ojo
0 en ambos.

» Dificultad repentina para caminar, mareo,
pérdida del equilibrio o la coordinacion.

» Cefalea repentina, aguda o prolongada sin
causa aparente.

« Pérdida de la conciencia o0 desmayo en
presencia o no de convulsiones.

En algunas ocasiones, los sintomas del ictus
pueden ser breves, con una recuperacion
ompleta casi inmediata, pero debera acudir al
servicio de urgencias de inmediato, ya que
podria estar en riesgo de padecer otro ictus.

Ictus

* Hinchazon y coloracion azulada de una
extremidad.

* Dolor intenso de estdomago (abdomen
agudo).

Coégulos sanguineos que bloquean otros
vasos sanguineos.

COAGULOS SANGUINEOS EN UNA VENA

Qué puede suceder si se forma un coagulo de sangre en una vena

- El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
formacion de coagulos sanguineos en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos
secundarios son raros. Suelen suceder en la mayor parte de los casos en el primer afio de
tratamiento con un anticonceptivo hormonal combinado.

- Si se forma un codgulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar una trombosis

venosa profunda (TVP).

- Si un coagulo sanguineo de la pierna se desplaza y llega hasta el pulmén, puede provocar una

embolia pulmonar.
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- En casos muy raros, un coagulo puede formarse en una vena de otro dérgano, como el ojo
(trombosis de las venas de la retina).

¢Cuando es mayor el riesgo de que se forme un coagulo sanguineo en una vena?

El riesgo de formacion de un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio de tratamiento
con un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo también puede ser mayor si se
reinicia el tratamiento con un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento u otro distinto)
después de un descanso de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afo, el riesgo es menor, pero siempre s un poco mayor que si no estuviera tomando
anticonceptivos hormonales combinados.

Cuando se deja de tomar este medicamento, el riesgo de formacién de un coagulo de sangre vuelve a los
niveles normales a las pocas semanas.

¢ QUE riesgos supone la formacién de un coagulo de sangre?

El riesgo depende del riesgo que usted tenga de padecer una TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal
combinado que tome.

El riesgo global de formacion de un coagulo de sangre en las piernas o el pulmén (TVP o EP) con la toma
de este medicamento es pequerio.

La probabilidad de que padezca la formacién de un coagulo sanguineo aumenta con la toma de la pildora.

- De cada 10.000 mujeres que no estén usando ningln anticonceptivo hormonal combinado y que no
estén embarazadas, 2 desarrollaran un coagulo sanguineo en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que estén usando un anticonceptivo hormonal combinado que contenga
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7 desarrollaran un codgulo sanguineo en un
afio.

- De cada 10.000 mujeres que estén usando un anticonceptivo hormonal combinado que contenga
drospirenona como Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo, unas 9-12 mujeres desarrollaran un
coagulo sanguineo en un afio.

- Elriesgo de padecer la formacion de un coagulo de sangre variara dependiendo de sus antecedentes
médicos (consulte el apartado siguiente «Factores que aumentan el riesgo de formacién de un
coagulo sanguineo).

Riesgo de formacion de un coagulo de
sangre en un afo

Mujeres que no estén usando ninguna Unas 2 de cada 10 000 mujeres
pildora, parche o anillo hormonal combinado
y que no estén embarazadas

Mujeres que estén usando un anticonceptivo De 5a 7 de cada 10 000 mujeres
hormonal combinado (pildora) que contenga
levonorgestrel, noretisterona o
norgestimato

Mujeres que estén usando De 9 a 12 de cada 10 000 mujeres
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Factores que aumentan el riesgo de formacion de un codgulo sanguineo en una vena
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El riesgo de formacion de un codgulo de sangre con el uso de este medicamento es pequefio, pero algunas
enfermedades pueden aumentar el riesgo. El riesgo es mayor:

e Si tiene sobrepeso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2).

Si algdn familiar directo ha padecido la formacién de un coagulo sanguineo en las piernas, el
pulmon o en otro érgano a una edad temprana (por ejemplo, antes de los 50 afios). En este caso,
usted podria padecer un trastorno hereditario de la coagulacion sanguinea.

e Si debe someterse a una intervencion quirtrgica o si pasa mucho tiempo sin ponerse en pie debido
a una lesion o una enfermedad o tiene la pierna escayolada. Cabe la posibilidad de que se deba
suspender el uso de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo varias semanas antes de la
intervencion quirdrgica o hasta que tenga una mayor movilidad. Si necesita dejar de tomar este
medicamento, consulte a su médico cuando puede comenzar a tomarlo de nuevo.

e Con laedad (en concreto, a partir de los 35 afios).

e Sihadado a luz hace menos de unas semanas.

El riesgo de formacion de coagulos de sangre aumenta con el nimero de trastornos que padezca.

El vuelo en avion (de mas de 4 horas) puede aumentar temporalmente el riesgo de formacion de coagulos
sanguineos, en especial si presenta alguno de los factores de riesgo enumerados.

Debe comunicarle a su médico si padece alguno de estos trastornos, aunque no esté segura. Su médico
decidira si necesita interrumpir el tratamiento con este medicamento.

Si alguno de los trastornos enumerados anteriormente varia mientras esté en tratamiento con
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo, como por ejemplo, que un familiar cercano padezca una
trombosis sin motivo aparente o si engorda mucho.

COAGULOS SANGUINEOS EN UNA ARTERIA
¢ Qué puede suceder si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que los codgulos de sangre en las venas, un codgulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

Factores gue aumentan el riesgo de formacion de un codgulo sanguineo en una arteria

Cabe destacar que el riesgo de padecer un ataque al corazén o un ictus con el uso de este medicamento es
muy pequefio, pero puede aumentar:

e Con laedad (a partir de los 35 afos).

Si es fumadora. Con el wuso de un anticonceptivo hormonal combinado como
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo se recomienda dejar de fumar. Si no puede dejar el
tabaco y tiene mas de 35 afios, su médico le aconsejara que emplee otro tipo de método
anticonceptivo.

e Sitiene sobrepeso.

Si tiene la tension elevada y no esta controlada con tratamiento.

e Si un familiar directo ha padecido un ataque al corazon o un ictus a una edad temprana (antes de
los 50 afios). En este caso usted también podria presentar un riesgo mayor de padecer un ataque al
corazén o un ictus.

e Si usted o algin familiar directo presentan una concentracion elevada de lipidos en la sangre
(colesterol o triglicéridos).
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e Si padece migrafas, en especial las migrafias precedidas de auras.

e Si padece algin problema del corazon (valvulopatia, alteraciones del ritmo cardiaco denominado
«fibrilacién auricular»).

e Si padece diabetes.

Si presenta mas de uno de estos trastornos o si alguno de ellos es especialmente grave, el riesgo de
formacion de un codgulo sanguineo puede verse incrementado aun mas.

Si alguno de los trastornos enumerados anteriormente varia mientras esté en tratamiento con este
medicamento, como por ejemplo, comenzar a fumar, que un familiar cercano padezca una trombosis sin
motivo aparente o si engorda mucho.

Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo y el cancer

Se han observado casos de cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en las mujeres que
utilizan pildoras anticonceptivas combinadas, pero se desconoce si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo,
podria ser que se detecten mas canceres en las mujeres que toman pildoras combinadas porque acudan a la
consulta médica con una frecuencia mayor. La incidencia del cancer de mama disminuye después de
interrumpir el tratamiento con anticonceptivos hormonales combinados. La exploracion periddica de las
mamas es importante y debera ponerse en contacto con su médico lo antes posible si nota algin bulto.

Se han notificado casos raros de tumores del higado benignos (y aun en menos casos, tumores del higado
malignos) en las mujeres que toman la pildora. Si experimenta un dolor abdominal intenso inusual, pdngase
en contacto con su médico.

Sangrado intermenstrual

Durante los primeros meses de tratamiento con este medicamento puede experimentar un sangrado
imprevisto (un sangrado que no aparece en los dias en los que se toma los comprimidos con placebo). Si
este sangrado persiste durante mas de unos pocos meses 0 da comienzo después de transcurridos algunos
meses, pongase en contacto con su médico, ya que este debera evaluar la causa.

Qué hacer si no aparece el sangrado en los dias en los que se toman los comprimidos con placebo

Si no aparece el sangrado en el periodo de dias de toma de comprimidos con placebo, incluso si ha tomado
todos los comprimidos de forma correcta, no ha vomitado ni ha padecido una diarrea aguda y no ha tomado
otro medicamento, es muy improbable que esté embarazada.

Si la ausencia del sangrado previsto se produce durante dos veces consecutivas, usted podria estar

embarazada.

Consulte a su médico inmediatamente. No comience el siguiente blister hasta que no esté segura de que no
estad embarazada.

Toma de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

8de 18



Comunique a su médico los medicamentos o productos a base de hierbas que ya esté utilizando. Informe
también a cualquier otro médico o dentista que le recete otro medicamento (o al farmacéutico que le
dispense un medicamento) de que estd tomando Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo. Ellos le
informaran si necesita tomar medidas anticonceptivas adicionales (por ejemplo, preservativo) y, si se da el
caso, durante cuénto tiempo.

Algunos medicamentos pueden influir en el nivel de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo en sangre y
pueden disminuir la eficacia de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo para prevenir el embarazo o
pueden provocar un sangrado no previsto. Entre ellos se incluye

— Los medicamentos empleados en el tratamiento de:

o La epilepsia (por ejemplo primidona, fenitoina, barbitlricos, carbamacepina,
oxcarbazepina).

o Latuberculosis (como la rifampicina y la rifabutina).

o Las infecciones por el VIH y virus de la hepatitis C (también llamados inhibidores de
proteasa e inhibidores de transcriptasa inversa no-nucleosidos tales como ritonavir,
nevirapina, efavirenz) u otras infecciones (griseofulvina).

o Latension arterial elevada en los vasos sanguineos de los pulmones (bosentano).

— Los productos que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo puede influir en el efecto de otros medicamentos como:

e Los medicamentos que contienen ciclosporinas.
o El antiepiléptico lamotrigina (este podria aumentar el nimero de convulsiones).

No tome Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo si padece hepatitis C y estd tomando medicamentos que
contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, ya que esto puede causar un incremento de la
funcion hepética en los resultados de los analisis de sangre (incremento de la enzima hepatica ALT).

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

Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo puede volver a ser usado aproximadamente 2 semanas después
de completar este tratamiento. Ver seccién “"No tome Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo”".

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

Toma de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo con alimentos y bebidas
Este medicamento puede tomarse independientemente de las comidas con la ayuda de un poco de agua Si
fuera necesario.

Anadlisis clinicos

Los anticonceptivos hormonales pueden influir en los resultados de determinados analisis, por lo que si
necesita realizarse un andlisis de sangre, debe indicarle a su médico o al personal del laboratorio que esta
tomando este medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estda 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.

No debe utilizarse este medicamento durante el embarazo ni la lactancia.
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Embarazo

Este medicamento esta contraindicado durante el embarazo. Si se queda embarazada mientras esta tomando
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo, deje de tomarlo inmediatamente y pdngase en contacto con su
médico.

Si desea quedarse embarazada, puede dejar de tomar Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo en
cualquier momento.

Lactancia

Este medicamento estd contraindicado durante la lactancia (ver seccion 4.3). Si desea tomar
anticonceptivos orales mientras esta en el periodo de lactancia, consulte a su médico.

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.

Conduccién y uso de maquinas
No se dispone de datos que indiquen que el uso de este medicamento afecte a la capacidad para conducir o
para utilizar maquinas.

Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo contiene lactosa, E-102 (tartracina) y E-110 (amarillo
anaranjado FCF)

Lactosa: Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene tartracina y amarillo anaranjado.
Puede provocar asma especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

3. Cémo tomar Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

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 contiene 28 comprimidos de dos colores distintos, dispuestos en orden, es decir, cada blister
contiene 24 comprimidos de color amarillo claro y 4 comprimidos de color verde.

Tome un comprimido de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo cada dia con la ayuda de un poco de
agua, si fuera necesario. Puede tomar los comprimidos con o sin alimentos, pero debera tomarlos cada dia a
la misma hora.

Tome todos los comprimidos. Es decir, tome un comprimido de color amarillo claro durante los primeros
24 dias y después, un comprimido de color verde los dltimos 4 dias. Transcurrido este tiempo, debera
comenzar un envase nuevo (con 24 comprimidos de color amarillo claro y 4 comprimidos de color verde).
De modo que, entre dos blisters no se realiza un periodo de descanso.

Puesto que la composicion de los comprimidos es distinta, se debe comenzar a tomar el primer comprimido

del extremo superior izquierdo y seguir la direccion de las flechas impresas en el envase que indican el
orden correcto de la toma de los comprimidos.
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Preparacion del blister

En cada envase de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo se proporcionan siete adhesivos con los
nombres de los siete dias de la semana.

Elija el adhesivo que comience por el dia de la semana en que comience a tomar los comprimidos. Por
ejemplo, si comienza a tomarlos el miércoles, emplee el adhesivo con la palabra «mi.».

Pegue el adhesivo de la semana en la parte superior del blister de este medicamento, donde se indica
«Pegue el adhesivo de la semana aqui», de modo que el primer dia quede encima del comprimido 1.

De este modo, encima de cada comprimido se indica un dia de la semana, y usted podra ver el comprimido
gue debe tomar. Las flechas indican el orden en que deben tomarse los comprimidos.

Después de gque haya tomado los 24 comprimidos de color amarillo claro del blister, usted dispone de
cuatro dias en los que tomara los 4 comprimidos de color verde restantes. A lo largo de estos 4 dias de toma
de comprimidos de color verde debe aparecer el sangrado (denominado «metrorragia por privacién»). El
sangrado suele comenzar el segundo o el tercer dia del periodo de toma de comprimidos de color verde.

El quinto dia, es decir, después de la toma de los cuatro comprimidos verdes, debera comenzar el siguiente
blister de comprimidos, tanto si el sangrado ha desaparecido como si no. Es decir, cada blister comienza el
mismo dia de la semana y la metrorragia por privacion debe coincidir el mismo dia cada mes.

Si usa este medicamento tal como se indica, usted también estard protegida contra el embarazo en el
periodo de 4 dias de toma de los comprimidos de color verde.

¢Cuando puede comenzar el primer blister de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo?

¢ Si no ha tomado ningun anticonceptivo hormonal el mes anterior
Puede comenzar a tomar este medicamento el primer dia del ciclo natural. Usted estara protegida contra el

embarazo de inmediato. También puede empezar a tomar este medicamento entre los dias 2 y 5 del ciclo
menstrual, pero en ese caso debera utilizar otros métodos anticonceptivos adicionales (por ejemplo, un
preservativo) durante los primeros 7 dias.

e Cambio de otro anticonceptivo hormonal combinado, anillo vaginal combinado o parche
Puede empezar a tomar este medicamento al dia siguiente del Gltimo comprimido activo (el ultimo

comprimido que contiene los principios activos) de su anterior anticonceptivo oral, pero antes de finalizar
el periodo de descanso de su anticonceptivo anterior (o después del Gltimo comprimido inactivo de su
anterior anticonceptivo). Si va a pasar de un anillo o parche anticonceptivos combinados, siga las
indicaciones de su médico.

e Si utilizaba un anticonceptivo gestageno oral (también denominado «minipildora»),
inyeccién, implante o dispositivo intrauterino (DIU) liberador de gestageno
Puede cambiar el anticonceptivo gestadgeno cualquier dia (si se trata de un implante o un DIU, el dia de su

retirada; en el caso de un inyectable, cuando tuviera que ponerse la siguiente inyeccion), pero en todos
estos casos debe utilizar otros métodos anticonceptivos (por ejemplo, un preservativo) durante los primeros
7 dias de tratamiento con Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo.
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e Después de un aborto espontaneo o la interrupcion de un embarazo
Siga las indicaciones dadas por su médico.

e Después del parto
Puede comenzar a tomar este medicamento a los 21-28 dias del parto. Si empieza a tomar la pildora

después de los 28 dias, debera utilizar otros métodos de barrera (por ejemplo, un preservativo) durante los
primeros siete dias del tratamiento con Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo. Si ha mantenido
relaciones sexuales después del parto y antes de empezar a tomar este medicamento, primero debe
asegurarse de que no estad embarazada o esperar a su siguiente menstruacion.

e Siesté en el periodo de lactancia
Consulte el apartado «kEmbarazo y lactanciax.

Consulte a su médico si tiene alguna duda sobre cuando empezar a tomar
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo.

Si toma més Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo del que debe

No se han notificado reacciones adversas graves por sobredosis de este medicamento. Si toma varios
comprimidos a la vez, pueden aparecer sintomas como nauseas, vomitos y, en adolescentes, hemorragia
vaginal.

Si ha tomado demasiados comprimidos o descubre gue un nifio ha tomado algin comprimido, consulte a su
médico o al farmacéutico para que le den las indicaciones necesarias.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Los ultimos 4 comprimidos de color verde que hay dispuestos en la cuarta fila son comprimidos con
placebo. Si olvida algunos de estos comprimidos, la fiabilidad de este medicamento no se vera afectada. De
modo que, si olvida alguno de estos comprimidos, no haga nada.

Si olvida tomar algin comprimido de color amarillo de la primera, segunda o tercera fila, siga las
indicaciones siguientes:

e Si hace menos de 24 horas que olvidé tomar el comprimido, la proteccion contra el embarazo no
se ha visto disminuida. Tome el comprimido en cuanto lo recuerde y tome los siguientes
comprimidos a la hora habitual.

e Si hace mas de 24 horas que olvidé tomar el comprimido, la proteccién contra el embarazo puede
verse reducida. Cuantos més comprimidos haya olvidado, mayor es el riesgo de embarazo.

El riesgo de una protecciéon incompleta contra el embarazo es mayor si olvidé tomar un comprimido
al principio o al final del blister. Por lo tanto, debe seguir las indicaciones siguientes:

e Siolvid6 tomar méas de un comprimido del mismo blister
Consulte a su médico.
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¢ Siolvid6 tomar un comprimido en la semana 1
Tome el comprimido olvidado en cuanto lo recuerde, aunque ello suponga tener que tomar dos

comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual y en los siete dias siguientes utilice
un método anticonceptivo adicional, como un preservativo.

Si mantuvo relaciones sexuales en la semana anterior al olvido del comprimido, puede que esté
embarazada. En este caso, consulte a su médico.

e Siolvid6 tomar un comprimido en la semana 2
Tome el comprimido olvidado en cuanto lo recuerde, aunque ello suponga tener que tomar dos

comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual. La proteccion anticonceptiva no se
ha visto reducida y no es preciso que emplee otros métodos anticonceptivos.

¢ Siolvid6 tomar un comprimido en la semana 3
Tiene dos opciones:

1. Tome el comprimido olvidado en cuanto lo recuerde (aungque esto suponga tener que tomar dos
comprimidos a la vez) y siga tomando los comprimidos a la hora habitual. Comience el siguiente blister en
cuanto finalice el blister actual, sin tomar los comprimidos verdes. Es posible que no tenga una
menstruacion hasta el final del segundo blister, pero es posible que manche o experimente una metrorragia
por privacién mientras esté tomando los comprimidos.

2. También puede dejar de tomar los comprimidos del blister actual, pasar directamente a los comprimidos
de color verde (contando también el dia que olvid6 tomar el comprimido) y seguir con el blister siguiente.
Con este método siempre puede comenzar el blister nuevo el mismo dia de la semana que suele hacerlo.

Si sigue alguna de estas dos recomendaciones, seguira estando protegida contra un embarazo.

e Si olvid6 tomar un comprimido de un blister y no aparece sangrado durante el periodo de toma de
comprimidos con placebo, usted podria estar embarazada. Antes de comenzar el blister siguiente,
consulte a su médico.

13 de 18



Consulte a su médico para que le aconseje.

Varios comprimidos de
color amarillo olvidados
en un blister

Ha mantemdo relaciones sexuales la semana anterior al
—®=| Enlasemana I R h
olvido.
¥

» Tome el comprimido olvidado.

» Utilice un método de barrera (preservativo) durante los
4 dias siguientes.

+ Finalice el blister.

Solo ha olvidado

1 comprnimido de color En la semana 2 + Tome el comprimido olvidado y
amarillo (tomado con B finalice el blister. )
un retraso de mas de

24 horas).

* Tome el comprimido olvidado y finalice el blister.
+* En lugar de la semana de toma de comprimidos con
T placebo,

* pase directamente al blister sigmente.

| Enlasemana3 [ E

* Deje de tomar de inmediato los comprimidos del blister.

» Comience la semana de toma de compnimidos con placebo (c
nna duracion de no mas de 4 dias, mclusive el dia que olvido el
comprinudo).

» Después de este periodo, siga con el blister sigumente.

-]

¢Qué hacer en el caso de vomitos o diarrea aguda?

Si vomita en las 3-4 horas siguientes a la toma de un comprimido o experimenta una diarrea aguda, existe
el riesgo de que el organismo no haya absorbido por completo los principios activos que contiene el
comprimido. Esta situacion es muy parecida a la del olvido de un comprimido. Después de vomitar o haber
tenido diarrea, tome otro comprimido del blister de reserva lo antes posible. Siempre que sea posible, el
comprimido se tomara en el plazo de 24 horas de la toma habitual de la pildora. Si no es posible o han
transcurrido mas de 24 horas, debera seguir las indicaciones dadas en el apartado «Si olvidé tomar
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo».

Como retrasar una menstruacion

Aungue no es recomendable, usted puede posponer un periodo comenzando directamente un nuevo blister
de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo sin tomar los comprimidos de color verde y seguir tomando
los comprimidos hasta que finalice el envase. Durante la toma de los comprimidos del segundo blister,
puede experimentar un manchado o un sangrado ligero. Después de finalizar el periodo de toma de
comprimidos con placebo de 4 dias, comience un nuevo envase.

Antes de decidir retrasar su menstruacion, consulte a su médico.

Cbmo cambiar el primer dia de la menstruacion

Si toma los comprimidos tal como estd indicado, la menstruaciéon tendrd lugar durante la semana de

descanso. Si necesita cambiar el dia, puede reducir el nimero de comprimidos verdes (pero no aumente el
namero de dias; el maximo son 4 dias). Por ejemplo, si su semana de descanso suele comenzar un viernes
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y usted desea que comience un martes (tres dias antes), deberd comenzar un nuevo blister 3 dias antes de lo
habitual. Si acorta demasiado el periodo de toma de comprimidos de color verde (por ejemplo, 3 dias o
menos), el sangrado podria no aparecer en este periodo. En su lugar puede tener un manchado (gotas de
sangre) o una metrorragia de privacion.

Si no esté segura del modo de hacerlo, consulte a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Puede dejar de tomar este medicamento cuando lo desee. Si no desea quedarse embarazada, consulte a su
médico sobre otros métodos anticonceptivos fiables. Si desea quedarse embarazada, deje de tomar
Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo y espere a tener una menstruacion antes de intentar quedarse
embarazada. De este modo podra calcular la fecha prevista del parto con mayor facilidad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Si experimenta cualquier efecto adverso, en especial si es grave y persistente o
considera que su estado de salud se ha visto mermado por el uso de Drospirenona/etinilestradiol Diario
Aristo, consulte a su médico.

El aumento del riesgo de formacién de codgulos sanguineos en las venas (tromboembolia venosa [TEV]) o
en las arterias (tromboembolia arterial [TEA]) esta presente en todas las mujeres que tomen anticonceptivos
hormonales combinados. Para consultar la informacion detallada sobre los distintos riesgos de la toma de
anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2.

A continuacion se presenta una lista de los efectos secundarios que se han asociado al uso de este
medicamento.

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

- cambios del estado de animo

- cefalea

- nauseas

- dolor de mamas, alteraciones menstruales como menstruaciones irregulares, ausencia de
Menstruacion

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

- depresion, nerviosismo, somnolencia

- mareo, adormecimiento de una parte del cuerpo

- migrafias, venas varicosas, hipertension

- dolor abdominal, vomitos, dispepsia, flatulencia, gastritis, diarrea

- acné, prurito, erupcion

- dolor en alguna parte del cuerpo, como dolor de espalda o dolor de piernas, calambres musculares

- infeccion vaginal por hongos, dolor en la parte inferior del abdomen (pelvis), aumento del tamafio
de la mama, nédulos mamarios benignos, sangrado vaginal (que suele remitir al continuar con el
tratamiento), flujo vaginal, sofocos, inflamacién de la vagina (vaginitis), trastornos menstruales,
menstruacion dolorosa, sangrado ligero, sangrado abundante, sequedad vaginal, frotis de
Papanicolau anormal, disminucién del interés por el sexo (disminucidn de la libido)
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- falta de energia, sudoracion mas abundante de lo habitual, retencién de liquidos
- aumento de peso

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

- infeccion fangica (candidiasis)

- anemia, aumento del recuento de plaquetas en sangre

- reaccion alérgica

- alteraciones hormonales

- aumento del apetito, pérdida del apetito, concentraciones elevadas anémalas de potasio en sangre,
concentraciones bajas anomalas de sodio en la sangre

- incapacidad para llegar al orgasmo, insomnio

- mareo, temblores

- trastornos oculares como inflamacidn del parpado, ojo seco

- latido cardiaco acelerado

- flebitis, sangrado de nariz, desmayo

- distensién abdominal, trastornos del tubo digestivo, plenitud gastrointestinal, hernia abdominal,
candidiasis bucal, estrefiimiento, boca seca

- dolor de vesicula o las vias biliares, inflamacion de la vesicula

- manchas de color amarillo-marronéceas en la piel, eccema, pérdida del pelo, inflamacién de la piel
acneiforme, sequedad de la piel, inflamacion de la piel acompafiada de nodulos, crecimiento
excesivo del pelo corporal, marcas extensas en la piel, inflamacion de la piel, inflamacién de la piel
provocada por fotosensibilidad, nédulos cutaneos

- dolor durante las relaciones sexuales o dificultad para mantenerlas, inflamacién de la vagina
(vulvovaginitis), sangrado después de mantener relaciones sexuales, metrorragia por privacion,
quistes (cavidades o heridas con contenido liquido) en el pecho, aumento del nimero de células
mamarias (hiperplasia), nédulos mamarios malignos, crecimiento anémalo del revestimiento del
cuello del Utero, regresion del endometrio, quistes en el ovario, crecimiento del Utero

- sensacion de mareo

- pérdida de peso

- coéagulos de sangre peligrosos en una vena o una arteria, como por ejemplo:

ataque al corazén

ictus

accidente isquémico transitorio o sintomas pasajeros parecidos al ictus (AIT)

coagulos de sangre en el higado, el estdmago o el intestino, los rifiones o los 0jos

en el pulmdn (es decir, una EP)

en una pierna o un pie (es decir, una TVP)

La posibilidad de sufrir un coagulo sanguineo puede ser superior si padece otras dolencias que aumenten el
riesgo (para méas informacion sobre las enfermedades que aumentan el riesgo de formacién de coagulos de
sangre y los sintomas de la formacion de un coagulo de sangre, ver seccion 2).

También se han notificado las reacciones adversas siguientes, pero no se puede calcular su frecuencia de
aparicion con los datos de que se dispone:

- Hipersensibilidad, eritema multiforme (caracterizado por una erupcién acompafiada de manchas
rojas circulares o vesiculas).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

16 de 18



5. Conservacion de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesite en el punto SIGRE & de la farmacia o en cualquier otro sistema de
recogida de residuos de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Drospirenona/etinilestradiol Diario Aristo

- Los principios activos son etinilestradiol y drospirenona. Cada comprimido activo contiene 0,020
mg de etinilestradiol y 3 mg de drospirenona.

- Los demas componentes del comprimido activo son: lactosa monohidrato, almidon de maiz,
povidona, crospovidona, estearato magnésico, laca amarilla LB 520001 (Composicion: amarillo
FD&C n.° 5/laca de aluminio tartracina (E-102), amarillo FD&C n.° 6/laca de aluminio FCF
amarillo anaranjado (E-110) y azul FD&C n.° 2/laca de aluminio indigo carmin (E-132).

Los comprimidos con placebo no contienen ningln principio activo.

- Los deméas componentes de los comprimidos con placebo son: lactosa monohidrato, 6xido de
hierro amarillo (E-172), azul FD&C n.° 1 (E-132), polacrilina potésica, estearato magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Cada blister contiene 24 comprimidos activos, redondos, de color amarillo claro y 4 comprimidos con
placebo de color verde.

Los comprimidos activos son redondos, de color amarillo claro, de 6,00 mm y biconvexos, con la
inscripcion «144x» en una cara y la otra, lisa.

Los comprimidos con placebo son redondos, de color verde, de 6,00 mm y biconvexos, con la inscripcion
«304» en una cara y la otra, lisa.

Cada envase contiene 1 o 3 blisters de 28 comprimidos cada uno.

Cada caja contiene blisteres envasados por separado en un sobre de aluminio laminado.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

ARISTO PHARMA IBERIA, S.L
¢/ Solana, 26
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28850, Torrejon de Ardoz,Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion
Wessling Hungary Kft.
Anonymus utca 6.. Budapest
H-1045 Hungria

o)

Laboratorios Medicamentos Internacionales, S,A.
C/ Solana, 26

28850, Torrejon de Ardoz

Madrid. Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

BE: Bharya 3 mg/0,02 mg tabletten

DE: Drospirenon/Ethinylestradiol Famy Care 3 mg/ 0,02 mg Tabletten
IT: Etinilestradiolo e drospirenone Famy Care

NL: Ethinylestradiol/Drospirenon Mylan 24+4 0,02/3 mg, tabletten

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2018

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