Prospecto: informacion para la usuaria

Clormadinona/Etinilestradiol Aristo 2 mg /0,03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
acetato de clormadinona

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

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

- Aumentan 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 sumédico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre (ver
seccion 2 “Coagulos de sangre”)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o 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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es este medicamento y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar este medicamento 3. Cémo tomar este
medicamento

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de este medicamento

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es este medicamento y para qué se utiliza

Este medicamento es un anticonceptivo hormonal que se toma por via oral. Este tipo de anticonceptivos
hormonaless contienen dos hormonas, también se denominan "anticonceptivos hormonales combinados"
(AHC). Los 21 comprimidos del blister para un ciclo contienen la misma cantidad de ambas hormonas, por
lo que este medicamento también se denomina "preparado monofasico".

Los anticonceptivos hormonales como este medicamento no le protegeran frente al SIDA (infeccién por
VIH) u otras enfermedades de transmision sexual. S6lo los preservativos le pueden ayudar a ello.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar este medicamento

Consideraciones generales

Antes de empezar a usar este medicamento debe leer la informacidn 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”).
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Antes de empezar a tomar este medicamento, su médico le hard un reconocimiento general y una
revision ginecoldgica, descartara la existencia de embarazo y, teniendo en cuenta las contraindicaciones y
precauciones, decidird si este medicamento es adecuado para usted. Estas revisiones médicas deben
realizarse anualmente mientras esté tomando este medicamento.

No tome este medicamento

No debe usar este medicamento si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Informe a su
médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico comentara con usted qué
otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

e Sies alérgica a los principios activos etinilestradiol o acetato de clormadinona o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6)

e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 6rganos

e Si presenta los sintomas iniciales de trombosis, inflamacion de las venas o embolia, como puede
ser la aparicion de un breve dolor punzante, dolor toracico u opresion en el pecho

e Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo, - deficiencia
de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina Ill, factor V Leiden o
anticuerpos antifosfolipidos

e Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”)

e Si padece diabetes (Diabetes mellitus) y presenta fluctuaciones importantes en el nivel de azicar en
sangre

e Si tiene hipertension arterial dificil de controlar o que aumenta considerablemente (valores
constantemente superiores a 140/90 mm Hg)

e Si hasufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus
Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccion que provoca fuerte dolor en el
pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico transitorio
(AIT, sintomas temporales de ictus)

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:

- Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos

- Tensién arterial muy alta

- Niveles de grasa muy altos en la sangre (colesterol o triglicéridos)
- Una afeccidn Ilamada hiperhomocisteinemia

¢ Sitiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”

e Si tiene inflamacién del higado (p. ej., debida a un virus) o ictericia, siempre que sus valores
hepéticos no hayan vuelto a la normalidad

e Sitiene prurito (picor generalizado) o padece alteraciones en el flujo biliar y especialmente durante
un embarazo previo o durante un tratamiento con estrégenos

e Si su bilirrubina (producto de degradacion del pigmento sanguineo) en sangre esta aumentada, por
ejemplo por alteracién congénita de la excrecion (Sindrome de Dubin-Johnson o Sindrome de
Rotor)

e Si padece o ha padecido en el pasado un tumor hepatico
Si tiene dolor intenso de estomago, aumento del tamafio del higado o signos de hemorragia en el
abdomen

e Si padece porfiria (alteracion del metabolismo del pigmento sanguineo), sea 0 no por primera vez
Si tiene o ha tenido o se sospecha que tiene algin tumor maligno que depende de la accidn de las
hormonas, p. €j., cAncer de mama o de Utero
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Si padece graves alteraciones del metabolismo lipidico

Si padece o ha padecido pancreatitis asociados a un fuerte aumento en los valores muy altos en
sandre (triglicéridos)

Si padece episodios frecuentes o persistentes de cefaleas graves inusuales

Si tiene alteraciones repentinas de la percepcion (vista u oido)

Si presenta alteraciones del movimiento (en particular signos de paralisis)

Si observa empeoramiento de ataques epilépticos

Si padece depresion grave

Si padece cierto tipo de sordera (otoesclerosis) agravada durante los embarazos anteriores

Si ha tenido la ausencia de una menstruacion (regla) por causa desconocida.

Si presenta un engrosamiento anormal de las membranas mucosas del Utero (hiperplasia
endometrial)

e Si por alguna razon, aparece hemorragia vaginal injustificada.

Si se presenta uno de estos trastornos durante la administracion de este medicamento, deje de tomar este
medicamento inmediatamente.

No debera tomar este medicamento o debera dejar de tomarlo inmediatamente si tiene un factor de riesgo
grave o multiples factores de riesgo de trombosis arterial o venosa (ver seccion 2 “No tome este
medicamento”).

No tome este medicamento si padece hepatitis C y esta tomando medicamentos gque contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir o glecaprevir/pibrentasvir (ver seccion 2 “Uso de este
medicamento con otros medicamentos™).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

¢ Cuando debe consultar a su médico?

Busque 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 codgulo de sangre en el pulmén (es
decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre

(trombosis)” a continuacion).
Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte “Cémo reconocer un

coagulo de sangre”.

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.

- Si fuma, ya que el tabaco aumenta el riesgo de efectos secundarios graves para el corazon y los
vasos sanguineos con el uso de anticonceptivos hormonales combinados. Este riesgo aumenta con
la edad y con el consumo de tabaco. Afecta especialmente a mujeres por encima de 35 afios. Las
mujeres fumadoras de mas de 35 afios deben usar otros métodos anticonceptivos.

Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando este medicamento, también debe informar a su
médico.

- Si tiene hipertensidon, niveles de lipidos en sangre anormalmente elevados, sobrepeso o diabetes
(ver también seccion 2, “No tome este medicamento”, y “Otras enfermedades” y “Advertencias y

3de 18




precauciones”). En este caso aumenta el riesgo de efectos secundarios graves asociados a los
anticonceptivos hormonales combinados (tales como infarto de miocardio, embolia, ictus o
tumores en el higado).

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

- Sitiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta a su sistema natural de
defensa).

- Si tiene sindrome hemolitico urémico (SHU, un trastorno de la coagulacién de la sangre que
provoca insuficiencia en el rifion).

- Sitiene anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos).

- Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccién. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

- Sinecesita una operacion o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).

- Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar este medicamento tras el parto.

- Si tiene una inflamacion de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial).

- Sitiene varices.

- Si experimenta sintomas de angioedema como hinchazon de la cara, lenguay / o gargantay / o
dificultad para tragar o urticaria con dificultad para respirar, pongase en contacto con un médico
inmediatamente. Los productos que contienen estrégenos pueden causar 0 empeorar los sintomas
del angioedema hereditario y adquirido.

COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como este medicamento aumenta su riesgo de sufrir un
coagulo de sangre en comparacién con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre puede blogquear
Vasos sanguineos y provocar problemas graves.

Se pueden formar coagulos de sangre:

* En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
* En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacidn de los coagulos de sangre no es siempre 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
clormadinona/etinilestradiol 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?
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Hinchazdn de una pierna o pie o a lo largo de una vena de la
pierna o pie, especialmente cuando va acompariada de:
» Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta sélo al ponerse de pie o0 caminar.
« Aumento de la temperatura en la pierna afectada.
» Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone pélida, roja o azul.

'Trombosis venosa profunda

Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracion
rapida.

Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar sangre.
Dolor agudo en el pecho que puede aumentar al respirar
hondo.

Aturdimiento intenso o mareo.

Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Dolor de estomago intenso.

Si no esté seqgura, 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”).

Embolia pulmonar

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un 0jo:

Pérdida inmediata de vision, o bien
Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta pérdida
de la vision.

[Trombosis de las venas
retinianas (coagulo de sangre en el
0j0).

Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho.

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

Sensacion de plenitud, indigestion o sensacion de ahogo.
Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la
espalda, la mandibula, la garganta, el brazo y el estémago.
Sudoracion, nauseas, vOmitos 0 mareo.

Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

Latidos del corazén acelerados o irregulares.

Ataque al corazon.
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e Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o Ictus
pierna, especialmente en un lado del cuerpo.

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

o Dificultad repentina de visién en un ojo o en ambos.

e Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del
equilibrio o de la coordinacidn.

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

e Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convulsiones.

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

e Hinchazon y ligera coloracion azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
e Dolor de estdmago intenso (abdomen agudo). bloquean otros vasos sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA
¢ Qué puede ocurrir si se forma un codgulo de sangre en una vena?

e 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.

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

e Siun coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmdn puede provocar una
embolia pulmonar.

e 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 codgulo 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 o 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 clormadinona/etinilestradiol, su riesgo de presentar un coagulo de sangre regresa a la
normalidad en pocas semanas.

¢ Cudl es el riesgo de presentar un codgulo de sangre?
El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que esté
tomando.

El riesgo global de presentar un codgulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con acetato de

6 de 18




clormadinona / etinilestradiol 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 afo.

De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel o noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en un
afio.

No se sabe todavia como se compara el riesgo de un coagulo de sangre con acetato de
clormadinona / etinilestradiol con el riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que
contiene levonorgestrel.

El riesgo de presentar un codgulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

Riesgo de presentar un coagulo de sangre en un
ano

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

Mujeres que utilizan un comprimido Unas 5 -7 de cada 10.000 mujeres
anticonceptivo

hormonal combinado que contiene levonorgestrel,
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan acetato/ etinilestradiol No se conoce todavia

Pdngase en contacto con su médico lo antes posible si observa un aumento de la frecuencia o intensidad de
los ataques de migrafia durante la administracion de acetato de clormadinona / etinilestradiol (que pueden
indicar una alteracién del suministro de sangre al cerebro), quien podria aconsejarle de dejar de tomar
acetato de clormadinona / etinilestradiol inmediatamente.

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con acetato de clormadinona / etinilestradiol es pequefio, pero
algunas afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

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

Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un codgulo de sangre en la pierna, pulmon u otro
6rgano 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 si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesion o enfermedad o
si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de acetato de clormadinona /
etinilestradiol varias semanas antes de la intervencidn quirdrgica o mientras tenga menos
movilidad. Si necesita interrumpir el uso de acetato de clormadinona / etinilestradiol pregintele a
su médico cudndo puede empezar a usarlo de nuevo.
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- Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
- 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 este medicamento.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando este medicamento, 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 coagulo 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 coagulo de sangre en una arteria

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar este medicamento es muy
pequefio, pero puede aumentar:

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

- Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como este medicamento 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.

- Si tiene sobrepeso.

- Sitiene la tension alta.

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

- Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre (colesterol
o triglicéridos).

- Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

- Sitiene un problema de corazon (trastorno de las valvulas, alteracion del ritmo cardiaco Ilamado
fibrilacion auricular).

- Sitiene diabetes.

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

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

Desarrollo de Cancer

En algunos estudios se ha observado un factor de riesgo de cancer del cuello uterino (cérvix) en mujeres
infectadas con un virus de transmision sexual (papilomavirus humano) y que han estado tomando la pildora
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durante un largo periodo de tiempo. Sin embargo, no estd claro en qué medida estos resultados pueden
deberse a otros factores (p. ej., multiples comparfieros sexuales, uso de métodos anticonceptivos de barrera).

Los estudios realizados han mostrado un ligero aumento del riesgo de cancer de mama en mujeres que
estan tomando anticonceptivos hormonales combinados. Durante los 10 afios siguientes tras interrumpir el
uso, este riesgo vuelve gradualmente al riesgo basal asociado a la edad. Dado que el cancer de mama es
raro en mujeres de menos de 40 afios de edad, el nimero excesivo de diagndsticos de cancer de mama en
usuarias actuales y recientes de CHC es pequefio en relacién con el riesgo global de cancer de mama.

En raras ocasiones se han notificado casos de tumores hepéaticos benignos y méas raramente ain malignos
con el tratamiento con anticonceptivos hormonales. Estos pueden provocar una hemorragia interna
peligrosa. Contacte con su médico en caso de presentar dolor abdominal intenso en el estdmago que no
remite espontaneamente.

Otras enfermedades

Muchas usuarias experimentan un ligero aumento de la presién arterial durante el uso de anticonceptivos
hormonales. Si la presion arterial aumenta considerablemente al tomar este medicamento, debera
consultar a su médico, que le aconsejara la interrupcién del tratamiento y le recetard un medicamento para
reducir la presion arterial. El uso de este medicamento puede reanudarse una vez que la presion arterial
vuelva a sus valores normales.

Si ha padecido herpes gestacional en un embarazo previo, éste puede volver a aparecer durante el uso de
anticonceptivos hormonales.

Si padece alteraciones de los valores de lipidos en sangre (hipertrigliceridemia) o tiene antecedentes
familiares, existe un mayor riesgo de inflamacion del pancreas. En caso de alteraciones agudas o cronicas
de la funcidn hepética, el médico puede aconsejarle interrumpir el tratamiento con este medicamento hasta
gue los valores de la funcion hepética vuelvan a la normalidad. Si ha padecido de ictericia durante un
embarazo anterior o durante el uso de un anticonceptivo hormonal, y ésta vuelve a aparecer, el médico le
aconsejara que deje de tomar este medicamento.

Si es diabética y su nivel de azlcar en sangre esta controlado y toma este medicamento, su médico le
hara un seguimiento exhaustivo mientras esté tomando este medicamento. Podria ser necesario modificar
su tratamiento para la diabetes.

Con poca frecuencia pueden aparecer manchas marrones en la piel (cloasma), especialmente si aparecieron
en un embarazo previo. Si sabe que esta predispuesta a ello, debera evitar largos periodos de exposicion al
sol o a la radiacion ultravioleta (por ejemplo, camas solares), cuando esté tomando este medicamento.

Trastornos psiquiatricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como este medicamento 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.

+ Enfermedades que se pueden ver afectadas negativamente

También necesitara supervision médica especial si sufre:
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- epilepsia;

- esclerosis multiple

- calambres musculares graves (tetania)

- migrafia (ver también seccion 2, “No tome este medicamento’)

- asma

- enfermedades cardiacas o renales (ver también seccion 2, “No tome este medicamento”)

- baile de San Vito (corea minor)

- diabetes (ver también seccion 2, “No tome este medicamento™)

- enfermedad hepética (ver también seccion 2, “No tome este medicamento”)

- alteraciones del metabolismo lipidico (ver también seccion 2, “No tome este medicamento™)

- enfermedades del sistema inmunitario (incluyendo el lupus eritematoso sistémico)

- sobrepeso excesivo

- hipertension arterial (ver también seccidn 2, “No tome este medicamento’)

- endometriosis (el tejido que cubre la cavidad uterina, Ilamado endometrio, se encuentra fuera de
dicha capa de recubrimiento) (ver también seccion 2, “No tome este medicamento’)

- varices o inflamacion de las venas (ver también seccion 2, “No tome este medicamento’)

- alteraciones de la coagulacion sanguinea (ver también seccion 2, “No tome este medicamento™)

- enfermedad de las mamas (mastopatia)

- tumores benignos (mioma) en el Gtero

- ampollas (herpes gestacional) en un embarazo anterior

- depresion (ver también seccion 2, “No tome este medicamento’)

- enfermedad intestinal inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa).

Consulte a su médico si tiene, o ha tenido, alguno de los trastornos mencionados o si le ocurren durante la
administracion de este medicamento.

Eficacia

Si no toma el anticonceptivo con regularidad, tiene vomitos o diarrea después de la administracion (ver
seccion 3, “Qué hacer si tiene vomitos o diarrea mientras est tomando este medicamento) o toma otros
medicamentos simultineamente (ver seccion 2, “Toma de otros medicamentos™), la efectividad del
anticonceptivo puede verse afectada. En casos muy raros los trastornos metabolicos pueden afectar a la
eficacia anticonceptiva.

Incluso tomando los anticonceptivos hormonales correctamente, no garantizan completamente que no
pueda quedarse embarazada.

Hemorragia irregular

Particularmente en los primeros meses de uso de los anticonceptivos hormonales, puede aparecer una
hemorragia vaginal irregular (hemorragia o sangrado intermenstrual/manchado). Si la hemorragia persiste o
se produce durante 3 meses, 0 vuelve a aparecer tras varios ciclos consecutivos, consulte a su médico.

El sangrado intermenstrual también es una indicacion de una reduccion de la eficacia anticonceptiva.

Puede no aparecer la hemorragia por privacion después de haber tomado este medicamento durante el
intervalo sin comprimidos. Si usted ha tomado este medicamento siguiendo las instrucciones descritas a
continuacion en la seccion 3 "Cémo tomar este medicamento” , es poco probable que esté embarazada. Si
no ha tomado este medicamento siguiendo estas instrucciones antes de la primera ausencia de hemorragia
por privacion, deberd descartarse un embarazo antes de continuar con su uso.
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Uso de este medicamento con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No tome este medicamento si padece hepatitis C y esta tomando medicamentos que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir o glecaprevir/pibrentasvir ya que esto puede causar un
incremento de la funcion hepética en los resultados de los anélisis de sangre (incremento de la enzima
hepatica ALT).

Su médico le prescribird otro tipo de anticonceptivo antes de iniciar el tratamiento con estos medicamentos.
Este medicamento puede volver a ser usado aproximadamente 2 semanas después de completar este
tratamiento. Ver seccion “No tome este medicamento”.

El efecto anticonceptivo de este medicamento se puede afectar si toma otras sustancias activas al mismo
tiempo. Estas incluyen medicamentos para el tratamiento de la epilepsia (como carbamazepina, fenitoina y
topiramato), medicamentos para el tratamiento de la tuberculosis (por ejemplo, rifampicina, rifabutina),
griseofulvina, barbitdricos, barbexaclona, primidona, modafinilo, ciertos medicamentos par el tratamiento
de la infeccién por VIH (p. €j. ritonavir) y preparados que contienen Hipérico (Hierba de San Juan).
Medicinas gque estimulan el movimiento intestinal (por ejemplo, metoclopramida) y carbdn activado
pueden afectar a la absorcion de las sustancias activas de este medicamento.

No debe tomar plantas medicinales que contengan hipérico (hierba de San Juan) conjuntamente con este
medicamento.

Si estad tomando o empieza a tomar un medicamento que contenga alguna sustancia de las arriba
mencionadas (salvo Hipérico (Hierba de San Juan)), puede continuar tomando este medicamento. Durante
el tratamiento con estos medicamentos deberéa utilizar métodos anticonceptivos de barrera adicionales (por
ejemplo, preservativos). Si toma estos medicamentos, debera utilizar también un método anticonceptivo de
barrera durante 7 a 28 dias después de finalizar el tratamiento. Si tiene que seguir un tratamiento
prolongado con las sustancias activas anteriormente mencionadas, debera utilizar métodos anticonceptivos
no hormonales. Consulte a su médico o farmacéutico.

Si el tratamiento concomitante con otro medicamento se prolonga mas alla de los dias para los que estan
previstos los comprimidos del blister de anticonceptivos hormonales combinados, debe empezar con el
siguiente blister sin el intervalo de descanso habitual entre la toma de comprimidos.

Informe a su médico si esta tomando insulina u otros medicamentos para disminuir el azlcar en sangre.
Podria ser necesario cambiar la dosis de estos medicamentos.

Cuando se usan anticonceptivos hormonales, la excrecion de diazepam, ciclosporina, teofilina o
prednisolona se puede reducir, lo que provoca que estas sustancias tengan un efecto mayor y que dure mas
tiempo. El efecto de las preparaciones que contienen clofibrato, paracetamol, morfina o lorazepam se puede
reducir si se toman al mismo tiempo.

Por favor recuerde que los detalles arriba mencionados también se aplican si ha tomado alguno de esos
farmacos poco tiempo antes de iniciar la administracion de este medicamento.

El uso de este medicamento puede afectar a algunos analisis de laboratorio, como las pruebas de la funcion
hepética, suprarrenal y tiroidea, las concentraciones plasmaticas de ciertas proteinas, los pardmetros del
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metabolismo de los carbohidratos y de coagulacion. Por consiguiente, antes de realizarse un andlisis de
sangre, informe a su médico de que esta tomando este medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embaraza, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento no esta indicado durante el embarazo. Si queda embarazada mientras toma este
medicamento, debe dejar de tomarlo inmediatamente. Sin embargo, el uso anterior de este medicamento no
justifica la interrupcién del embarazo.

Si toma este medicamento durante la lactancia, debe recordar que la produccidn de leche puede disminuir y
su calidad puede verse afectada. Cantidades muy pequefias de los principios activos pasan a la leche. Los
anticonceptivos hormonales como este medicamento s6lo deben utilizarse una vez que ha finalizado el
periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

No se han descrito efectos negativos de los anticonceptivos hormonales combinados sobre la capacidad de
conducir o de utilizar maquinaria.

Este medicamento contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa monohidrato. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar este medicamento

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.

Modo de administracion
Tomese por via oral.

¢Coémo y cuando debera tomar este medicamento ?

Extraiga el primer comprimido, eligiendo el que esté marcado con el dia correcto de la semana (p. ej.
"Dom" el domingo") y traguelo sin masticar. Luego tome otro comprimido cada dia siguiendo la direccion
de la flecha, a ser posible a la misma hora del dia, preferiblemente por la noche. De ser posible, el intervalo
entre la toma de los comprimidos siempre debera ser de 24 horas. Los dias impresos en el blister del ciclo
le permiten comprobar cada dia si ya se ha tomado el comprimido de ese dia.

Tome un comprimido diario durante 21 dias consecutivos. A continuacion le sigue un descanso de siete
dias. Normalmente, el sangrado por privacion, equivalente al periodo menstrual, comenzard 2-4 dias
después de haber tomado el dltimo comprimido. Después del descanso de siete dias continte tomando los
comprimidos del siguiente blister del ciclo de este medicamento, haya cesado o no la hemorragia.

¢Cuando puede empezar a tomar este medicamento?
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Si no ha tomado ningln anticonceptivo hormonal previamente (durante el Gltimo ciclo menstrual)

Tome su primer comprimido de este medicamento el primer dia de su proximo ciclo menstrual.

La anticoncepcion comienza el primer dia de la administracion y continda durante el descanso de 7 dias.

Si su periodo ha comenzado ya, tome el primer comprimido el 2°-5° dia de su periodo, sin tener en cuenta si
ha cesado o no la hemorragia. Sin embargo, en este caso debe utilizar métodos anticonceptivos de barrera

adicionales durante los 7 primeros dias de la administracion (norma de los siete dias).

Si su periodo empezd hace més de 5 dias, por favor espere hasta el siguiente periodo para empezar a tomar
este medicamento.

Si ha tomado previamente otro anticonceptivo hormonal combinado

Toémese todos los comprimidos del blister antiguo siguiendo las pautas habituales. Debe empezar a tomar
este medicamento el dia siguiente al intervalo de descanso habitual entre la toma de comprimidos o el dia
siguiente de finalizada la toma de los comprimidos de placebo de su anticonceptivo hormonal combinado
previo.

Si ha tomado un anticonceptivo hormonal que s6lo contiene progestdgenos

Si esta tomando un anticonceptivo hormonal gue sélo contiene progesterona puede no tener el sangrado por
privacion, equivalente al periodo menstrual. En este caso, tome el primer comprimido de este medicamento
al dia siguiente de haber tomado la Gltima minipildora. En este caso, debe tomar medidas anticonceptivas
adicionales durante los primeros 7 dias.

Si ha empleado previamente inyecciones anticonceptivas hormonales o implantes anticonceptivos

Tome el primer comprimido de este medicamento el mismo dia de la retirada del implante o el dia que se
corresponda con la siguiente inyeccion. En este caso, debe tomar medidas anticonceptivas adicionales
durante los primeros siete dias.

Si ha sufrido un aborto espontaneo o provocado durante el primer trimestre del embarazo

Después de un aborto espontaneo o provocado puede empezar a tomar este medicamento inmediatamente.
En este caso no tiene que utilizar ningin método anticonceptivo adicional.

Si ha sufrido un aborto espontaneo o provocado durante el segundo trimestre del embarazo

Si no esté en periodo de lactancia, puede empezar a tomar este medicamento 21-28 dias después del parto.
No tiene que utilizar ningiin método anticonceptivo de barrera adicional.

Sin embargo, si han pasado més de 28 dias desde el parto, debe utilizar métodos anticonceptivos de barrera
adicionales durante los primeros siete dias.

Si ya ha mantenido relaciones sexuales, hay que descartar que se haya producido un embarazo o esperar al
siguiente periodo antes de empezar a tomar este medicamento.

13de 18




Recuerde que no debe tomar este medicamento si esta en periodo de lactancia (ver seccion "Embarazo y
lactancia").

¢Cuanto tiempo puede tomar este medicamento?

Puede tomar este medicamento durante todo el tiempo que desee, siempre que no existan riesgos para su
salud (ver seccion 2, “No tome este medicamento” y “Advertencias y precauciones”). Una vez deje de
tomar este medicamento el inicio de su siguiente ciclo puede retrasarse en una semana aproximadamente.

¢ Qué debe hacer en caso de vomito o diarrea mientras toma este medicamento?

Si aparecieran vomitos o diarrea durante las 4 horas siguientes a la administracion de los comprimidos, es
posible que la absorcién de los principios activos de este medicamento puede ser incompleta. Esta situacion
es similar a la que se produce si olvida tomar un comprimido y tiene que tomar un nuevo compromido de
un nuevo blister inmediatamente. Siempre que sea posible, tome el nuevo comprimido antes de 12 horas
desde la ingestion del ultimo comprimido y después continlie tomando este medicamento siguiendo su
pauta habitual. Si no fuera posible o ya hubieran transcurrido mas de 12 horas siga las intrucciones de la
seccion “Si olvid6 tomar este medicamento” o pongase en contacto con su médico.

Si toma mas este medicamento del que debe

No hay pruebas de que se produzcan sintomas graves de toxicidad después de ingerir un elevado nimero de
comprimidos en una dosis. Pueden aparecer sintomas como nauseas, vomitos y, en particular en el caso de
nifias, ligeras hemorragias vaginales. En este caso consulte al médico. Si es necesario, él controlaré los
electrolitos y el balance de liquidos, y la funcién hepatica.

Tambien puede llamar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidd tomar este medicamento

Si olvidd tomar un comprimido a la hora habitual, debe tomarlo como muy tarde dentro de las 12 horas
siguientes. En este caso no son necesarios otros métodos anticonceptivos y puede continuar tomando los
comprimidos como de costumbre.

Si el intervalo es superior a 12 horas, no se garantiza el efecto anticonceptivo de este medicamento. En
este caso, tome inmediatamente el comprimido que olvid6 y contindie tomando este medicamento siguiendo
su pauta habitual. Esto puede incluso significar que debe tomar 2 comprimidos en un mismo dia. En este
caso, debe usar métodos anticonceptivos adicionales (por ejemplo, preservativos) durante los siguientes
siete dias. Si durante estos siete dias se acaba el blister que habia empezado, empiece a tomar los
comprimidos del siguiente blister de este medicamento inmediatamente, es decir, no debe haber un
descanso entre blisters (regla de los siete dias). Probablemente no aparecera el sangrado por privacion
(regla) hasta que haya agotado el siguiente blister. No obstante, puede aumentar la hemorragia
intermenstrual o el manchado mientras esté tomando los comprimidos del nuevo blister.

Cuantos mas comprimidos haya olvidado, mayor es el riesgo de que la proteccion frente al embarazo pueda
verse reducida.
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Si ha olvidado uno 0o mas comprimidos en la primera semana y ha mantenido relaciones sexuales en la
semana previa al olvido de los comprimidos, debe saber que hay un riesgo de embarazo. Lo mismo se
aplica si olvidé uno o méas comprimidos y no ha tenido hemorragia en el siguiente intervalo de descanso.
En estos casos, consulte a su médico.

Si quiere retrasar su periodo menstrual

Aunque no es recomendable, es posible el retraso de su periodo menstrual (sangrado por privacion) hasta el
final de un nuevo blister si comienza a tomar un segundo blister de este medicamento en lugar de continuar
con el intervalo de descanso entre la toma de comprimidos. Puede experimentar durante el uso del segundo
blister manchados. Tras el intervalo de descanso entre la toma de comprimidos de 7 dias, se continuara con
el siguiente blister.

Deberia pedir consejo a su médico antes de decidir retrasar el periodo menstrual.
Si quiere cambiar el primer dia de su periodo menstrual

Si toma los comprimidos segun las instrucciones, su periodo menstrual/ hemorragia por privacién
comenzara durante la semana de descanso entre la toma de comprimidos. Si tiene que cambiar ese dia, lo
puede hacer acortando (pero nunca alargando) el intervalo de descanso entre la toma de comprimidos. Por
ejemplo, si su intervalo de descanso entre la toma de comprimidos comienza en viernes, y lo quiere
cambiar al martes (3 dias antes), debe comenzar un nuevo blister 3 dias antes de lo habitual. Si hace que el
intervalo de descanso entre la toma de comprimidos sea muy corto (por ejemplo, 3 dias 0 menos) puede
gue no se produzca la hemorragia durante este periodo. Puede entonces experimentar manchados (gotas o
manchas de sangre) o hemorragia intermenstrual.

Si no estéa segura de como proceder, consulte a su médico para que le asesore.
Si interrumpe el tratamiento con este medicamento

Cuando deje de tomar este medicamento, pronto se restaurara la funcion ovarica completamente y puede
guedar embarazada.

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. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y persistente, o tiene
algiin cambio de salud que cree que puede deberse a este medicamento, consulte a su médico.

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)). Para obtener informacion méas detallada sobre los diferentes riesgos de
tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a usar
este medicamento”.

Efecto adverso grave:
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Comuniquese con un médico de inmediato si experimenta alguno de los siguientes sintomas de
angioedema: hinchazdn de la cara, lengua 'y / 0 garganta y / o dificultad para tragar o urticaria
potencialmente con dificultad para respirar (ver también la seccion “Advertencias y precauciones”).

Las frecuencias con las que se han comunicado los efectos adversos se definen a continuacion:
Muy frecuentes: Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

Nauseas, secrecion vaginal, dolor durante la menstruacion, ausencia de menstruacion, hemorragia por
privacion, manchado (spotting), dolor de cabeza, dolor en las mamas.

Frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.

Depresion, irritabilidad, nerviosismo, mareos, migrafia (y/o agravacion de éstos), trastornos visuales,
vomitos, acné, dolor del vientre, cansancio, sensacion de pesadez en las piernas, retencién de agua,
aumento de peso, aumento de la presion arterial.

Poco frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.

Dolor de estomago, hipersensibilidad al medicamento incluyendo reacciones alérgicas de la piel, ruidos
intestinales, diarrea, problemas de pigmentacion, manchas marrones en la cara, caida del cabello, piel seca,
dolor de espalda, trastornos musculares, secrecion de las mamas, cambios benignos en los tejidos
conjuntivos de las mamas, infeccion por hongos vaginales, disminucion de la libido, tendencia a la
transpiracion, cambios en los lipidos sanguineos incluyendo aumento de los triglicéridos.

Raras: Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.

Conjuntivitis, molestias al llevar lentes de contacto, sordera, tinnitus, hipertension, hipotensién, bloqueo de
la circulacion sanguinea, varices.
Coégulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:

En una pierna o pie (es decir, TVP).

En un pulmén (es decir, TEP).

Ataque al corazon.

Ictus.

Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente isquémico
transitorio (AIT).

o Coagulos de sangre en el higado, estomago/intestino, rifiones u ojo.

O O O O O

Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afeccion que
aumente este riesgo (ver seccion 2 para obtener mas informacion sobre las afecciones que aumentan el
riesgo de padecer coagulos de sangre y los sintomas de un coagulo de sangre).

Ronchas, eczema, inflamacion de la piel, prurito, empeoramiento de la psoriasis, vello excesivo en el
cuerpo o la cara, aumento de las mamas, inflamacidn vaginal, prolongacién y/o aumento de la
menstruacion, sindrome premenstrual (trastornos fisicos y emocionales antes de empezar la menstruacion),
aumento del apetito.

Muy raras: Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.
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Eritema nodoso.

Los anticonceptivos hormonales combinados también se han asociado a un aumento del riesgo de las
siguientes enfermedades y efectos adversos graves:

- riesgo de trombosis de las venas y arterias (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”)

- riesgo de enfermedades de los conductos biliares (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”)

- riesgo de tumores (por ejemplo, tumores hepaticos, que en casos aislados han provocado
hemorragia en la cavidad abdominal potencialmente mortal, cAncer del cuello del Gtero (cervix) o

- de mama (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”),

- empeoramiento de la enfermedad intestinal inflamatoria cronica (enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, ver seccion 2, “Enfermedades que afectan negativamente”).

Lea detenidamente la informacion que se presenta en la seccion 2, “Advertencias y precaucicones” y en
caso necesario consulte a su médico inmediatamente.

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 este medicamento

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 la caja y en el blister después
de “CAD". La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

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

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de este medicamento

Los principios activos son acetato de clormadinona y etinilestradiol.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 2,0 mg de acetato de clormadinonay 0,03 mg de
etinilestradiol.

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido:

lactosa monohidrato, lactosa anhidro, todo-rac-a-tocoferol, almidén de maiz, povidona K25, estearato de
magnesio
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Recubrimiento del comprimido

Opadry rosa (03G540005)

(Composicion: HPMC 2910/ hipromelosa 6¢p (E464), didxido de titanio (E171), macrogol/PEG (MW
6000) (E1521), propilenglicol (E1520), talco (E553b) y 6xido de hierro rojo (E172)).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, rosas, biconvexos, grabados con “I”” en una cara y lisos en
la otra.

Se presentan en blisters conteniendo 21 comprimidos recubiertos con pelicula.
Envases: 1x21, 3x21, 6x21, 13x21 comprimidos recubiertos con pelicula separados por una bolsa laminada
de aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Aristo Pharma lberia, S.L.
C/ Solana, 26

28850, Torrejon de Ardoz
Madrid. Espafia

Responsable de la fabricacion:

PHARMADOX HEALTHCARE LTD.
KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

@)

WESSLING Hungary Kft.

Anonymus utca 6.. Budapest

H-1045, Hungria

@]

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

28850 Torrejon de Ardoz (Madrid)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2021

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