PROSPECTO: INFORMACION PARA LA USUARIA
Evaluna 0,15mg/0,03 mg comprimidos recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion 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 déarselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

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

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

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

Esté alerta y consulte a su médico si cree que podria tener sintomas de un codgulo de sangre (ver
seccion 2 “Coagulos de sangre”).

1. Qué es Evaluna 0,15mg/0,03 mg y para qué se utiliza

Evaluna 0,15 mg/0,03 mg es anticonceptivo oral de régimen extendido que se toma de modo
continuo durante 84 dias, seguido de un periodo de descanso de 7 dias sin tomar la pildora, y se utiliza para
evitar el embarazo.

Cada comprimido contiene una pequefia cantidad de dos hormonas femeninas diferentes:
levonorgestrel y etinilestradiol.

Las pildoras anticonceptivas que contienen dos hormonas se denominan "anticonceptivos
combinados”.

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

Consideraciones generales

Antes de empezar a tomar este medicamento debe leer la informacion relativa a los codgulos de sangre de
la seccion 2. Es especialmente importante que lea los sintomas de un codgulo de sangre (ver seccion 2
“Coagulos de sangre”).

Antes de empezar a tomar este medicamento, su médico le hara algunas preguntas sobre sus antecedentes
meédicos personales y los de sus familiares cercanos. EI médico también medird su presion arterial, y
dependiendo de su situacion personal, podra llevar a cabo algunas otras pruebas.
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En este prospecto se describen varias situaciones en las que usted debe interrumpir el uso de
este medicamento, o en las que la fiabilidad de este medicamento puede disminuir. En estas situaciones o
no debe tener relaciones sexuales, o debe tomar precauciones anticonceptivas no hormonales adicionales, p.
ej., utilizar un preservativo u otro método de barrera. No utilice el método del ritmo ni el de la temperatura.
Estos métodos pueden no ser fiables puesto que este medicamento altera los cambios mensuales de la
temperatura corporal y del moco cervical.

Evaluna 0,15mg/0,03 mg comprimidos recubiertos de ciclo largo EFG, al igual que otros
anticonceptivos hormonales, no protege frente a la infeccién por el VIH (SIDA) ni ninguna otra
enfermedad de transmision sexual.

Mientras esté utilizando este medicamento debe acudir a su médico regularmente, al menos dos veces al
afo.

Si tiene algun sintoma inusual como dolores de causa desconocida en el pecho, el abdomen, o las piernas,
debe consultar a su médico inmediatamente.

No tome este medicamento:

No debe tomar este medicamento si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacién. Si tiene
alguna de las afecciones que figuran a continuacion, debe informar a su médico. El le explicara qué otros
métodos anticonceptivos serian mas adecuados.
Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coagulo en un vaso sanguineo de las piernas (trombosis venosa
profunda, TVP), los pulmones (embolia pulmonar, EP) u otros 6rganos.
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 de Leiden o anticuerpos
antifosfolipidos.
Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).
Si ha sufrido alguna vez un infarto de miocardio o un ictus.
Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) angina de pecho (una afeccién que provoca fuerte dolor en el pecho y
podria ser el primer signo de un infarto de miocardio) o un accidente isquémico transitorio (AIT,
sintomas temporales de ictus).
Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar el riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias: — Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.
0 Presion arterial muy alta.
0 Niveles de grasa muy altos en la sangre (colesterol o triglicéridos).
0 Una enfermedad llamada hiperhomocisteinemia.
Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada "migrafia con aura".
Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) una inflamacion del pancreas (pancreatitis).
Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una enfermedad hepatica y su funcion hepatica todavia no se ha
normalizado.
Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tumor en el higado.
Si tiene (0 ha tenido alguna vez) o se sospecha que tiene cancer de mama o cancer de los drganos
sexuales.
Si tiene hemorragias vaginales de causa desconocida.
Si ha dejado de menstruar, posiblemente debido al ejercicio o la dieta.
Si es alérgica a levonorgestrel o etinilestradiol, o cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6). Puede reconocerlo por la aparicidn de picor, erupcion cutanea
0 hinchazoén.
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Si tiene hepatitis C y esta tomando medicamentos que contienen ombitasvir / paritaprevir / ritonavir y
dasabuvir (ver también en la seccion Toma de este medicamento con otros medicamentos)

Advertencias y precauciones

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

Consulte a su médico antes de interrumpir el tratamiento con este medicamento. En algunas situaciones,
debera tener especial cuidado mientras use Evaluna o cualquier otro anticonceptivo hormonal combinado
, Y puede ser necesario que su médico le examine de forma periddica .

¢Cuando debe contactar con su médico?

Solicite atencion médica inmediata

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmon (es decir, embolia pulmonar), un infarto de miocardio o un ictus (ver
seccion "Coéagulo de sangre" [trombosis] a continuacion).

Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte "C6mo reconocer
un coéagulo de sangre".

Informe a su médico si alguno de estos es su caso.
Antes de empezar a utilizar este medicamento digale a su médico si padece alguna de las siguientes

afecciones. Si alguna de las siguientes afecciones aparece 0 empeora mientras estad utilizando
este medicamento, también debe informar a su médico.
Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria cronica).

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

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

Si tiene drepanocitosis (una enfermedad hereditaria de los globulos rojos).

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

Si necesita una operacién o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 "Coagulos de
sangre").

Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de 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).

Si tiene varices.

Si una pariente cercana tiene o ha tenido alguna vez cancer de mama.

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

Si tiene diabetes.

Si tiene depresion.

Si sufre epilepsia (ver la pagina "Uso de este medicamento con otros medicamentos").

Si tiene una enfermedad que ha aparecido por primera vez durante el embarazo o la utilizacion previa
de hormonas sexuales (p. €j., pérdida de audicion, una enfermedad de la sangre llamada porfiria,
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erupcion cutanea con ampollas durante el embarazo [herpes], una enfermedad nerviosa gque causa
movimientos espasmadicos del organismo [corea]).

Si tiene o ha tenido alguna vez cloasma (pigmentacién de la piel, especialmente de la cara o el cuello
conocida como "manchas del embarazo"). En tal caso, evite la luz solar directa o la radiacion
ultravioleta.

Si tiene angioedema hereditario, los productos que contienen estrogenos pueden causar 0 empeorar
los sintomas. Debe acudir al médico inmediatamente si experimenta sintomas de angioedema tales
como hinchazoén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar o urticaria junto con
dificultad para respirar.

Coagulos de sangre

El riesgo de que se forme un codgulo de sangre es mayor con el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado como este medicamento que si no se utiliza ninguno. En raras ocasiones, un coagulo de sangre
puede obstruir los vasos sanguineos y causar problemas graves.
Existe la posibilidad de que se formen codgulos sanguineos,

en venas (es decir, "trombosis venosa" o "tromboembolia venosa” 0 TEV) o

en arterias (es decir, "trombosis arterial”, "tromboembolia arterial” o TEA).

La recuperacion tras la formacion de un codgulo sanguineo no siempre es completa. En raras ocasiones
pueden darse efectos graves y duraderos o, muy rara vez, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coadgulo de sangre dafiino debido a
este medicamento es pequefio.

Como reconocer un coagulo de sangre
Solicite atencion médica urgente si nota alguno de los siguientes signos o sintomas.

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

 Hinchazon de una pierna o a lo largo de | Trombosis venosa profunda
una vena de la pierna o el pie, especialmente
cuando va acompafiada de:

* Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal
vez se advierta solo al ponerse de pie o
caminar.

» Aumento de la temperatura en la pierna
afectada.

» Cambio en el color de la piel de la
pierna, p. ej., se vuelve palida, roja o
azul.

» Dificultad para respirar o respiracion rapida | Embolia pulmonar
repentina y sin causa conocida.

* Tos repentina sin una causa clara, que
puede ir acompafiada de expectoracion de
sangre.

* Dolor agudo en el pecho que puede
aumentar al respirar hondo.
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* Aturdimiento intenso o mareo.

* Latidos del corazon acelerados o
irregulares.

* Fuerte dolor de estomago.

Si no esta segura consulte a un médico, ya
que algunos de estos sintomas como la tos o
la dificultad para respirar se pueden
confundir con una afecciobn mas leve, por
ejemplo una infeccion respiratoria (p. €j. un
"resfriado comdn™).

Lo mas frecuente es que los sintomas
ocurran en un 0jo:

* Pérdida de vision inmediata o

* vision borrosa indolora que puede
progresar a una pérdida de la vision

Trombosis venosa retiniana (codgulo de
sangre en el 0jo)

* Dolor, molestias, presion, pesadez en el
pecho.

* Sensacion de opresion o plenitud en el
pecho, brazo o debajo el esternén.

» Pesadez, indigestion o sensacion de
asfixia.

» Malestar en la parte superior del cuerpo que
irradia a la espalda, la mandibula, la
garganta, el brazo y el estomago.

* Sudoracidn, nauseas, vomitos 0 mareo.

* Debilidad extrema, ansiedad o dificultad
para respirar.

* Latidos del corazon acelerados o
irregulares.

Infarto de miocardio

* Entumecimiento o debilidad repentinos de
la cara, el brazo o la pierna, especialmente en
un lado del cuerpo.

* Confusion, dificultad para hablar o
entender repentinas.

» Dificultad repentina para ver con uno o
ambos ojos.

» Dificultad para caminar, mareos, pérdida
del equilibrio o de la coordinacion
repentinos.

* Dolor de cabeza intenso o prolongado
repentino y de causa desconocida.

» Pérdida del conocimiento o desmayo con o
sin convulsiones.

A veces los sintomas de un ictus pueden ser

Ictus
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breves, con una recuperacién casi inmediata
y completa, sin embargo, debe buscar
asistencia médica urgente ya que puede estar
en riesgo de sufrir otro ictus.

* Hinchazon y coloracion ligeramente Coagulos que obstruyen otros vasos
azulada en una extremidad. sanguineos

* Fuerte dolor de estdbmago (dolor abdominal

agudo).

Coagulos de sangre en una vena

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

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

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

Si un codgulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmén puede provocar una
embolia pulmonar.

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

¢Cuando es maximo el riesgo de formacién de un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de que se forme un coagulo de sangre en una vena es maximo durante el primer afio en que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. Asimismo, el riesgo puede ser mayor si
reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o uno diferente) después
de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

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

Cuando deja de tomar este medicamento, el riesgo de formacion de coagulos vuelve a la normalidad en
unas semanas.

¢ Cudl es el riesgo de que se forme 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 coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
este medicamento es bajo.

De 10.000 mujeres que no toman ningun anticonceptivo hormonal combinado y no estan embarazadas,
aproximadamente 2 tendran un coagulo de sangre en el plazo de un afio.

De 10.000 mujeres que utilizan este medicamento, aproximadamente entre 5y 7 tendran un coagulo de
sangre en el plazo de un afio.
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El riesgo de tener un codgulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver "Factores que
aumentan el riesgo de un codgulo de sangre" a continuacion).

De 100.000 mujeres que estan embarazadas, alrededor de 60 pueden tener un coagulo de sangre en el
plazo de un afio.

Factores que aumentan el riesgo de un codgulo de sangre en una vena
El riesgo de un coagulo con este medicamento es bajo, sin embargo, algunas situaciones aumentaran dicho
riesgo. El riesgo es mayor:

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

Si alguno de sus familiares préximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, el pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (p. €j., antes de los 50 aproximadamente). En este caso podria tener un
trastorno hereditario de la coagulacion de la sangre.

Si necesita operarse 0 pasa mucho tiempo sin estar de pie debido a una lesion o enfermedad, o si tiene
la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de este medicamento varias semanas antes de
la intervencion quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita interrumpir el uso de
este medicamento, pregunte a su médico cuadndo puede empezar a usarlo de nuevo.

A medida que aumenta la edad (en especial por encima de los 35 afios aproximadamente).

Si dio a luz hace menos de unas semanas.

El riesgo de un coagulo aumenta con el nimero de afecciones que tenga.

Los viajes en avion (més 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 se encuentra en alguna de estas situaciones, aunque no esté segura.
Es posible que su médico decida que es necesario interrumpir el uso de este medicamento.

Si alguna de las situaciones anteriores cambia mientras esta utilizando este medicamento, por ejemplo, un
familiar cercano padece una trombosis sin causa conocida o usted gana mucho peso, informe a su médico.

Cobagulos 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, un infarto de miocardio o un ictus.

Factores que aumentan el riesgo de un codgulo de sangre en una arteria
Es importante sefialar que el riesgo de sufrir un infarto de miocardio o un ictus por utilizar
este medicamento es muy bajo, aunque puede aumentar:

A medida que aumenta la edad (por encima de los 35 afios aproximadamente).

Si fuma. Si utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como este medicamento es aconsejable
dejar de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de 35 afios, es posible que su médico le
recomiende otro tipo de anticonceptivo diferente.

Si tiene sobrepeso.

Si tiene la presion arterial alta.

Si algun familiar préximo ha sufrido un infarto de miocardio o un ictus a una edad temprana (menos de
unos 50 afios). En este caso, usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un infarto de miocardio o
un ictus.

Si usted o alguno de sus familiares cercanos tiene niveles elevados de grasas en sangre (colesterol o
triglicéridos).

Si padece migrafias, especialmente migrafias con aura.
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Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas o una alteracién del ritmo Ilamada fibrilacion
auricular).
Si tiene diabetes.

Si en su caso se cumplen una 0 méas de estas situaciones o si alguna de ellas es especialmente grave, es
posible que el riesgo de que se forme un codgulo sea alin mayor.

Si alguna de las situaciones anteriores cambia mientras estd utilizando este medicamento, por ejemplo,
empieza a fumar, un familiar cercano padece una trombosis sin causa conocida o usted gana mucho peso,
informe a su médico.

Evaluna 0,15mg/0,03 mg comprimidos recubiertos de ciclo largo EFG y cancer

Se ha observado céncer de mama ligeramente mas a menudo en mujeres que usan anticonceptivos
combinados, pero no se sabe si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, puede ser que se detecten mas
tumores en mujeres que usan anticonceptivos combinados porque son examinadas por el médico mas a
menudo.

La incidencia de tumores de mama disminuye gradualmente después de dejar de tomar anticonceptivos
hormonales combinados. Es importante someterse regularmente a exdmenes de las mamas y debe acudir a
su médico si nota cualquier bulto.

Se han notificado casos de cancer cervicouterino en usuarias a largo plazo, pero se desconoce si los habitos
sexuales u otros factores como el virus del papiloma humano (VPH) contribuyen.

En usuarias de pildoras se han descrito casos raros de tumores hepaticos benignos y, en menos casos
todavia, de tumores hepéticos malignos. Acuda a su médico si sufre un dolor abdominal inusualmente
fuerte.

Sangrado entre periodos

Cuando tome Evaluna, que tiene un periodo de tratamiento de 84 dias (seguidos de 7 dias sin tomar la
pildora “periodo de descanso”), deberia tener cuatro periodos de éstos ciclos al afio (sangrados de 7 dias sin
tomar la pildora). Cada periodo es probable que dure 3 dias.

Durante los primeros meses que esté tomando este medicamento, puede que tenga sangrado imprevisto
(sangrado fuera de la semana de descanso). No es inusual que experimente sangrados inesperados
especialmente durante el primer ciclo de tomar Evaluna. Estos sangrados 0 manchados tienden a disminuir
con el tiempo. No interrrumpa la toma de Evaluna debido a estos manchados o sangrados.

Si estos sangrados persisten mas alla de 7 dias consecutivos o el sangrado es mas abundante, contacte con
su médico.

Qué debe hacer si no se produce sangrado durante la semana de descanso

Si el sangrado previsto no se ha producido en la semana de descanso, es posible que esté embarazada.
Dado que los periodos son menos frecuentes mientras toma Evaluna, informe a su médico en caso de que
no haya tenido su periodo e indique a a su médico que estd tomando Evaluna. También notifique a su
médico que tiene sintomas de embarazo como mareo por la mafiana o0 molestias inusuales de las mamas. Es
importante que su médico evalle y determine si usted estd embarazada. No comience el blister siguiente
hasta que esté segura de que no esta embarazada.

Toma de este medicamento con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Informe siempre a su médico de los medicamentos o productos a base
de plantas que esté utilizando o haya utilizado recientemente, incluidos los de venta sin receta. También

8 de 16



informe a cualquier otro médico o dentista que le recete otro medicamento (o al farmacéutico) de que
usa este medicamento. Ellos pueden decirle si tiene que tomar precauciones anticonceptivas adicionales (p.
ej., preservativos) y, en caso necesario, durante cuanto tiempo.

Algunos medicamentos pueden provocar que este medicamento sea menos eficaz en la proteccion frente al
embarazo, o pueden causar sangrados inesperados. Estos medicamento son los siguientes:
medicamentos utilizados en el tratamiento de:
0 La epilepsia (p. €j., primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato,
felbamato).
0 Latuberculosis (p. €j., rifampicina).
0 Las infecciones por VIH (ritonavir, nelfinavir) u otras infecciones (antibidticos como
griseofulvina, penicilina, tetraciclina).
0 La presion alta en los vasos sanguineos de los pulmones (bosentéan).
Y los preparados a base de hierba de San Juan.

Es te medicamento puede influir sobre el efecto de otros medicamentos, p. €j.,
medicamentos que contienen ciclosporina

el antiepiléptico lamotrigina (puede llevar a un aumento de la frecuencia de convulsiones)

Troleandomicina puede aumentar el riesgo de colestasis intrahepatica durante la administracion
concomitante con AOC.

No use Evaluna si usted tiene Hepatitis C y estd tomando medicamentos que contienen ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir y dasabuvir, ya que esto puede causar aumentos en la funcion hepatica y en los
resultados de andlisis de sangre (aumento de la enzima  hepatica  ALT).
Su médico le prescribird otro tipo de anticonceptivo antes de comenzar el tratamiento con estos
medicamentos.

Evaluna se puede reiniciar aproximadamente 2 semanas después de completar este tratamiento. Consulte la
seccion "No utilice Evaluna”.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Toma de este medicamento con alimentos y bebidas
Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos, y con algo de agua si fuera necesario.

Analisis de laboratorio

Si necesita un andlisis de sangre, informe a su médico o al personal del laboratorio de que esta tomando un
anticonceptivo, ya que los anticonceptivos orales pueden afectar a los resultados de algunas pruebas.

Embarazo, fertilidad y lactancia

Si est4d 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. Si esta
embarazada, no tome este medicamento. Si se queda embarazada mientras utiliza este medicamento, debe
interrumpir el uso inmediatamente y ponerse en contacto con su médico. Si desea quedarse embarazada,
puede dejar de tomar este medicamento en cualquier momento (ver también ““Si interrumpe el tratamiento
con este medicamento”).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
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Lactancia

En general, no se recomienda el uso de este medicamento durante el periodo de lactancia. Si desea tomar el
anticonceptivo mientras esté en periodo de lactancia, debe consultar con su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de méquinas
No hay informacion que sugiera que el uso de este medicamento tenga algun efecto sobre la capacidad para
conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de este medicamento:
Este medicamento contiene lactosa y sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Evaluna 0,15mg/0,03mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Toémese el primer comprimido de una de las secciones marcadas con el dia correspondiente de la semana
(p. €j., "LUN" para lunes). Tomese los comprimidos aproximadamente a la misma hora todos los dias, con
un poco de agua si fuera necesario, en el orden mostrado en el blister 4 x 21. Témese un comprimido al dia
durante 84 dias consecutivos (4 x 21), después tiene 7 dias sin tomar la pildora (es decir 7 dias libre de
tomar la pildora, “semana de reposo”). Durante esta semana de reposo generalmente ocurre el sangrado
(periodo). Este sangrado aparecera 2 o tres dias después de haber tomado el tltimo comprimido y puede no
haber terminado antes de empezar de nuevo el siguiente envase.

Tras los 7 dias sin periodo (semana de reposo), empiece un nuevo envase de 4x21 aunque el sangrado no
haya terminado todavia.

Si utiliza este medicamento de esta forma, también estara protegida frente al embarazo durante los 7 dias
gue no tome comprimidos.

Cuéando puede empezar con el primer blister

Si no ha utilizado ningun anticonceptivo hormonal en el mes anterior

Comience a tomar este medicamento el primer dia del ciclo (es decir, el primer dia de su
menstruacion). Si empieza a tomar este medicamento el primer dia de la menstruacion, estara protegida
inmediatamente frente a un embarazo. También puede comenzar los dias 2-5 del ciclo, pero en ese
caso debe utilizar métodos anticonceptivos adicionales (por ejemplo, un preservativo) durante los 7
primeros dias.

Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado, o anillo vaginal o parche anticonceptivo
combinado

Puede comenzar a tomar este medicamento preferentemente el dia después de tomar el ultimo
comprimido activo (el altimo comprimido que contiene principios activos) de su anticonceptivo
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anterior, pero a mas tardar al dia siguiente de los dias sin comprimidos (o después del dltimo
comprimido inactivo) de su anticonceptivo anterior. Cuando cambie desde un parche o anillo vaginal
anticonceptivo combinado, siga las instrucciones de su médico.

Cambio desde un método basado exclusivamente en progestagenos (pildora solo gestageno,
inyeccion, implante o sistema de liberacion intrauterino [SLI] de progestagenos).
Puede cambiar desde la pildora solo gestdgeno cualquier dia. Si se trata de un implante o un SLI, el
mismo dia de su retirada; si se trata de un inyectable, cuando corresponda la siguiente inyeccion. En
todos los casos es recomendable que utilice medidas anticonceptivas adicionales (por ejemplo, un
preservativo) durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos.

Tras un aborto espontaneo o provocado
Siga las recomendaciones de su médico.

Después de tener un bebé

Puede comenzar a tomar este medicamento entre 21 y 28 dias después de tener un bebé. Si empieza
después del dia 28, utilice un método de barrera (p. €j., un preservativo) durante los 7 primeros dias de
utilizacion de este medicamento.

Si, después de haber tenido un hijo, ha tenido relaciones sexuales antes de empezar a tomar este
medicamento (otra vez), asegurese de que no esta embarazada o espere hasta la siguiente menstruacion.
Se debe de considerar un riesgo aumentado de formacion de un céagulo en una vena particularmente
durante las 6 semanas tras haber tenido un bebé (ver seccion “Advertencias y precauciones”)

Si esta en periodo de lactancia y quiere empezar a tomar este medicamento (nuevamente) después de
tener un bebé
Leer la seccion "Lactancia™.

Consulte a su médico si tiene dudas sobre cuando empezar.

Si toma més Evaluna 0,15mg/0,03mg del que debe

No se han comunicado casos en los que la ingestion de una sobredosis de este medicamento haya causado
dafios graves. Si toma muchos comprimidos a la vez, puede tener sintomas de nauseas o vomitos. Las

mujeres adolescentes pueden sufrir una hemorragia vaginal.

Si ha tomado demasiados comprimidos de este medicamento, o descubre que un nifio los ha tomado,
consulte con su médico o farmacéutico.

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

Si olvidé tomar Evaluna 0,15mg/0,03mg
Si se ha olvidado tomar un comprimido y han transcurrido menos de 12 horas, la proteccion frente

al embarazo no se reduce. Tome el comprimido en cuanto se acuerde y, a continuacion, los
comprimidos siguientes a la hora habitual.
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Si se ha olvidado tomar un comprimido y han transcurrido mas de 12 horas, la proteccion frente al
embarazo puede verse reducida. Cuantos mas comprimidos haya olvidado, mayor es el riesgo de
guedarse embarazada.

Dependiendo del dia del ciclo en el que se haya olvidado tomar la pildora, puede necesitar tomar medidas
adionales de contracepcion, por ejemplo un método de barrera como el preservativo. El riesgo quedarse
embarazada es el maximo si se olvida tomar un comprimido al principio o al final del blister. Por tanto,
debe seguir las normas siguientes (ver también el diagrama a continuacién):

- Olvido de mas de 1 comprimido del blister

Solicite consejo a su médico.

- Olvido de un comprimido en la semana 1

Tome el comprimido que haya olvidado en cuanto se acuerde, aunque esto signifique que tenga que
tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos siguientes a la hora habitual y
utilice precauciones adicionales por ejemplo, preservativos, durante los 7 dias siguientes. Si ha
tenido relaciones sexuales en la semana anterior a que se olvidara de tomar el comprimido, puede
estar embarazada. En ese caso, consulte con su médico.

- Olvido de un comprimido en la semana 2 a la semana 11

Tome el comprimido que haya olvidado en cuanto se acuerde, aunque esto signifique que tenga que
tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos siguientes a la hora habitual. Si ha
tomado su comprimido correctamente en los 7 dias anteriores al primer comprimido que haya
olvidado, la proteccion frente embarazo no se ve reducida, y no necesita tomar medidas de
precaucion adicionales. Sin embargo, si este no es el caso y olvida tomar mas de un comprimido,
use medidas contraceptivas adiciones durante los 7 dias siguientes, por ejemplo un método de
barrera como el preservativo.

Olvido de un comprimido en la semana 12

Deje de tomar los comprimidos del blister y pase directamente al intervalo sin comprimidos de
(un méximo) 7 dias incluyendo los dias que olvidé el comprimido para inducir el sangrado/su
periodo (apunte el dia en que olvidé tomar el comprimido). Consecuentemente empiece con el
siguiente blister de un nuevo paquete de 84 dias, el dia en que siempre los empieza, reduzca el
intervalo sin comprimidos a menos de 7 dias, jpero nunca los aumente!.

Si usted sigue estas recomendaciones, permanecera protegida frente al embarazo.
Si se ha olvidado cualquiera de los comprimidos de un blister y no tiene un sangrado durante el primer

intervalo sin comprimidos, puede estar embarazada. Consulte a su médico y no comience con el
siguiente blister hasta estar segura de no estar embarazada.
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Olvido de mas de
1 comprimido de
1 blister

> | Pida consejo a su médico

Enla » | ¢Mantuvo relaciones sexuales la semana anterior al
semana olvido? l

Tome el comprimido olvidado

Utilice un método de barrera (preservativo)
durante los 7 dias siguientes y

Finalice el blister de manera habitual

Olvido de 1 solo Tome el comprimido olvidado
compr|m|do, > Finalice el blister
(tomado mas de Semana

12 horas tarde) all

Tome el comprimido olvidado y

Finalice el blister de forma habitual

En lugar de la semana de descanso
Comience el siguiente blister inmediatamente

—[E ]

Interrumpa el envase actual inmediatamente
Comience la semana de descanso (no méas de 7
— | dias, incluyendo los dias de olvido de toma de
comprimidos)

A " . . . L [
A Coftbacion-—comenceersiguenteenvase

Qué debe hacer en caso de vomitos o diarrea intensa

Si tiene vomitos en las 3—4 horas siguientes a la toma de un comprimido o si padece diarrea intensa, hay
riesgo de que los principios activos del comprimido no sean absorbidos totalmente por su organismo. Esto
es similar a lo que ocurre cuando olvida un comprimido. Después de los vomitos o la diarrea, tome otro
comprimido de otro blister lo antes posible. Si es posible, tomelo en las 12 horas siguientes a cuando toma
normalmente la pildora. Si no es posible o han transcurrido mas de 12 horas, siga los consejos de la seccion
“Si olvid6 tomar Evaluna 0,15mg/0,03mg ".

. Cambio del primer dia de su periodo menstrual: qué debe saber

Si toma los comprimidos siguiendo las instrucciones, su menstruacion comenzara durante la semanael
periodo sin comprimidos. Si tiene que cambiar este dia, reduzca el nimero de dias sin comprimidos (pero
nunca lo aumente: j7 dias es el maximo!). Por ejemplo, si su intervalo sin comprimidos suele comenzar un
viernes, y quiere cambiar este dia por un martes (3 dias antes), empiece un blister nuevo 3 dias antes de lo
habitual. Si acorta mucho el intervalo periodo sin comprimidos (p. €j., 3 dias 0 menos) puede gque no tenga
ningun sangrado durante estos dias. Entonces puede experimentar un sangrado ligero o similar a una
menstruacion mientras utiliza un nuevo blister.

Si interrumpe el tratamiento con Evaluna 0,15mg/0,03mg

Puede dejar de tomar este medicamento siempre que lo desee. Si no quiere quedarse embarazada, consulte
con su médico acerca de otros métodos anticonceptivos eficaces. Si quiere quedarse embarazada, deje de
tomar Evaluna y espere hasta su periodo menstrual antes de intentar quedarse embarazada. Podré calcular
la fecha del parto prevista con mas facilidad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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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 algin efecto adverso, especialmente si es grave y persistente, o tiene algin
cambio de salud que cree que puede deberse a este medicamento, consulte a su médico.

Los efectos adversos que ocurren con mayor frecuencia durante el uso de este medicamento son dolor de
cabeza y manchado o sangrado intermenstrual.

A continuacion se presentan los efectos adversos que se han asociado al uso de este medicamento.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar amas de 1 entre 10 usuarias):

Periodos dolorosos

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 usuarias):

Alteracion del estado de animo.

Dolor de cabeza.

Dolor abdominal (dolor de estdbmago).
Dolor o sensibilidad en las mamas.
Enzimas hepéticas elevados

Acné

Dolor pélvico

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1.000 usuarias):

Depresion, estado depresivo
Disminucidn del interés sexual.
Erupcion cutanea.

Migrafa.

Nauseas, vomitos, diarrea.

Picor o ronchas cutaneas.

Hinchazén de las mamas.

Sangrado intermenstural, descarga vaginal
Retencién de liquidos.

Edema (incluyendo edema periférico)
Aumento de peso

Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 usuarias):

Intolerancia a las lentes de contacto.
Reacciones alérgicas.
Aumento del interés sexual.
Secrecion mamaria, flujo vaginal.
Eritema nudoso (caracterizado por nédulos cutaneos rojizos dolorosos).
Eritema multiforme (erupcidn cutanea con rojeces en forma de diana o Ulceras).
Pérdida de peso.
Coégulos dafinos en una vena o arteria, por ejemplo,
0 enuna pierna o un pie (TVP)
0 enun pulmén (EP)
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0 Infarto de miocardio.

0 lctus.

0 lIctus leve o sintomas temporales similares al ictus, lo cual se denomina accidente isquémico
transitorio (AIT).

0 Codgulo de sangre en el higado, estdbmago/intestino, rifiones u ojo.

La probabilidad de tener un coagulo de sangre puede ser mayor si tiene cualquier otra afeccion que
aumente este riesgo (ver seccidon 2 para obtener mas informacién sobre las situaciones que aumentan el
riesgo de coagulos y los sintomas).

Los siguientes efectos adversos se han notificado ligeramente mas a menudo en mujeres que utilizan
pildoras anticonceptivas (ver seccion 2: ;Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?)

- Triglicéridos elevados.

- Manchas pigmentadas de color marrén dorado (cloasma); las llamadas "manchas del embarazo".

- Presion arterial alta.

- Tumores hepaticos.

- Trastornos del funcionamiento hepético.

- Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, epilepsia, migrafia, endometriosis, porfiria (trastorno del
metabolismo que causa dolores abdominales y trastornos mentales), lupus eritematoso sistémico (el
organismo ataca y dafia los propios 6rganos y tejidos), herpes en las Gltimas fases del embarazo,
corea de Sydenham (sacudidas rapidas e involuntarias 0 movimientos espasmaodicos), sindrome
urémico hemolitico (una enfermedad que se produce después de la diarrea causada por E. coli),
problemas de higado que se manifiestan por la presencia de ictericia, mioma uterino, otosclerosis.

Se han notificado casos de cancer cervicouterino en usuarias a largo plazo, pero se desconoce si los habitos
sexuales u otros factores como el virus del papiloma humano (VPH) contribuyen.

La frecuencia del diagndstico de cancer de mama es ligeramente mayor en usuarias de pildoras
anticonceptivas. Dado que el cancer de mama es raro en mujeres menores de 40 afios, este aumento es
pequefio con relacion al riesgo global de cancer de mama. Se desconoce la causalidad relacionada con el
uso de pildoras anticonceptivas. Para mas informacion, ver secciones "No use este medicamento" y
"Advertencias y precauciones".

Todas las mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales combinados tienen un mayor riesgo de
formacion de coagulos en las venas (tromboembolia venosa [TEV]) o en las arterias (tromboembolia
arterial [TEA]). Para obtener informacion mas detallada sobre los diferentes riesgos de tomar
anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2 "Qué necesita saber antes de empezar a tomar este
medicamento”.

En las mujeres con angioedema hereditario, los estrégenos exdgenos de las pildoras anticonceptivas pueden
inducir o exacerbar los sintomas de angioedema.

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 informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de 5. Conservacion de Evaluna 0,15 mg/0,03 mg

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 envase después de "CAD".
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y 10s
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

-Los principios activos son etinilestradiol y levonorgestrel. Cada comprimido recubierto contiene 0,03 mg
de etinilestradiol y 0,15 mg de levonorgestrel.

-Los deméas componentes (excipientes) son:_Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato, almidon de
maiz, povidona 30, talco, estearato de magnesio. Recubrimiento del comprimido: sacarosa, povidona 90,
poliglicol 6000, carbonato de calcio, talco, dioxido de titanio, glicerol al 85 %, cera de montanglicol, 6xido
de hierro amarillo.

Aspecto del producto y contenido del envase

Evaluna 0,15 mg/0,03 mg comprimidos recubiertos se presenta en envases tipo calendario conteniendo 21
comprimidos recubiertos de color amarillo, brillantes, redondos y biconvexos.

Este medicamento esta disponible en envases con:
envase tipo calendario con 4 x 21 comprimidos recubiertos

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Madaus GmbH

Colonia Allee 15

51067 Koln

Alemania

Teléfono: +49 221 8998 0

Fax: +49 221 8998 701

E-Mail: info@rottapharm-madaus.de

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

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 01/2019.
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