PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Donabel 2mg / 0,03mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Dienogest y Etinilestradiol

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

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

- Aumentan ligeramente el riesgo de suftir un codgulo de sangre en las venas y arterias, especialmente en el primer
afo o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal combinado tras una pausa de 4 semanas o mds.

- Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un codgulo de sangre (ver seccion
“Codgulos de sangre”).

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

informacion importante para usted.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo 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.
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1. Qué es Donabel y para qué se utiliza
Donabel comprimidos recubiertos con pelicula, también llamado Donabel, es un anticonceptivo oral que contiene
una combinacién de dos hormonas.

Donabel es un anticonceptivo con bajo contenido hormonal que contiene dos tipos de hormonas sexuales
femeninas en pequeias cantidades, llamadas etinilestradiol (tiene efectos similares a los estrégenos) y dienogest
(tiene efectos como los de la hormona natural luteinica, progesterona). Pertenece a la familia de las
“micropildoras” por el bajo contenido hormonal, a los productos combinados por los dos tipos de hormonas y a los
comprimidos monofasicos al ser comprimidos idénticos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Donabel

Consideraciones generales

Antes de empezar a usar Donabel debe leer la informacion acerca de los codgulos de sangre en la seccion 2. Es
particularmente importante que lea los sintomas de un codgulo de sangre (ver seccion 2 “Codgulos de sangre”)

En este prospecto se describen varias situaciones en las que deberia interrumpir el uso de Donabel o en las que su
efecto contraceptivo puede disminuir. En dichas situaciones, no deberia tener relaciones o deberia usar un método
anticonceptivo no hormonal (por ejemplo un preservativo) u otro método de barrera. No use el método del
calendario ni el de la temperatura ya que los anticonceptivos orales hacen que estos métodos sean poco fiables.

Donabel, al igual que con otros anticonceptivos orales combinados, no protege frente a la infeccion por VIH (SIDA)
o cualquier otra enfermedad de transmisién sexual.

Anticonceptivos orales y el riesgo de cdncer

En los estudios realizados, se ha observado que el cancer de mama aparece mas a menudo en mujeres que toman
anticonceptivos orales que en aquellas que no los utilizan, pero no existe constancia de que la causa sea la toma de
estos. Las mujeres que toman anticonceptivos se examinan con més frecuencia, por ello el cdncer de mama se detecta
en una fase més temprana. 10 afios después de dejar los anticonceptivos esta pequefia diferencia desaparece.

Rara vez se detectan tumores hepéticos benignos en usuarias de anticonceptivos orales, y es ain mds raro que se
den tumores malignos de higado. Estos tumores pueden producir hemorragia interna (abdominal). Contacte con
su médico inmediatamente si tiene dolor en el abdomen superior.

Algunos estudios han mostrado que hay més casos de cancer de cuello uterino entre las mujeres que usan
anticonceptivos orales durante mucho tiempo. Sin embargo, no es del todo sequro que esto sea debido estos,
porque la incidencia del cdncer de cuello uterino se ve afectada por muchos otros factores, por ejemplo, por las
costumbres sexuales (por ejemplo, cambio frecuente de pareja).

Cudndo no debe usar Donabel:

No debe usar Donabel si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.

Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico comentard con

usted qué otra forma de anticoncepcion seria mds adecuada.

— Sitiene (0 ha tenido alguna vez) un codgulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas (trombosis venosa
profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) 0 en otros drganos.

— Sisabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacién de la sangre: por ejemplo, deficiencia de proteina C,
deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina I, factor V.

— Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

— Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccién “Codgulos de sangre”).

— Siha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

— Sitiene (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).

— Sitiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacién de un coagulo en
las arterias:

« Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.

« Tension arterial muy alta.

« Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos).
« Una afeccion llamada hiperhomocisteinemia.

— Sitiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafa llamada “migrafia con aura”.

— Sies alérgico al etinilestradiol, dienogest o cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6)

— Si presenta una enfermedad hepatica grave activa, antecedentes familiares, o ictericia, o picores en todo el
cuerpo, ya que podrian ser los primeros signos de una enfermedad del higado;

— En caso de tumor heptico activo (benigno o maligno) o antecedentes familiares para padecerlo.

— Sise sabe o se sospecha de tumores de drganos genitales o los senos.

— Si hubiera sangrado vaginal de origen desconocido.

— Si padece pancreatitis o la ha padecido asociada con hipertrigliceridemia grave.

— En caso de insuficiencia renal grave o insuficiencia renal aguda.

Sile afecta alguna de las condiciones citadas anteriormente, informe a su médico antes de empezar a tomar
Donabel. Sumédico posiblemente le recomiende otro tipo de anticonceptivo oral u otro método de
anticoncepcién no hormonal.

Advertencias y precauciones

;Cudndo debe consultar a su médico?

Busque asistencia médica urgente

— Sinota posibles signos de un codgulo de sangre que pueden significar que esta sufriendo un codgulo 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 “Codgulo de sangre " a continuacion).

Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte “Cémo reconocer un

codgulo de sangre”.

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones

Si la afeccion se desarrolla o empeora mientras esta usando Donabel, también debe informar a su médico.

- Sitiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria cronica).

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

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

— Si tiene anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos).

— Sitiene 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 (inflamacion del pancreas).

— Si necesita una operacion o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2“Codgulos de sangre”).

— Siacaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir codgulos de sangre. Debe preguntar a su médico cudndo puede
empezar a tomar Donabel tras el parto.

— Sitiene una inflamacion de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial).

— Si tiene varices.

— Si padece de diabetes mellitus;

— Sitiene obesidad (indice de masa corporal es superior a 30 kg / m2);

- Sino ha alcanzado su talla adulta final;

— Si padece hipertension;

— Sitiene una enfermedad cardiaca valvular o trastornos del ritmo cardiaco;

— Sialguno de sus parientes mds cercanos ha tenido trombosis, ataque al corazon, o un accidente cerebrovascular;

— Si padece migrafia;

— Si tiene convulsiones (epilepsia,corea de Sydenham);

— Si tiene enfermedad hepdtica o complicaciones biliares;

— Si tiene ictericia y/o picor por todo el cuerpo;

— Si tiene un raro trastorno del metabolismo-hemoglobina (porfiria);

— Sitiene angioedema hereditario;

— Si padece depresién enddgena;

— Sien las dltimas etapas de su embarazo tuvo ampollas parecidas a una erupcion (Herpes gestacional);

— Sitiene pérdida de audicion por otosclerosis (en oido medio);

- Sitiene, 0 tuvo anteriormente, manchas de color pardo-amarillento en la piel, especialmente en la cara
(cloasma), si esto le ocurre, debe evitar la luz solar directa o luz ultravioleta;

— Si fuma. Fumar cigarrillos aumenta el riesgo de padecer efectos secundarios graves con el uso de
anticonceptivos orales, tales como ataque cardiaco y accidente cerebrovascular. Este riesgo aumenta adn mds
cuanto mas tabaco fume y con la edad.

Si toma anticonceptivos orales, deje de fumar, especialmente si es mayor de 35 afos. Si no deja de fumar, deberd
usar otros métodos anticonceptivos, sobre todo si existen otros factores de riesgo.

Sumédico le citard para chequeos regulares mientras esté tomando anticonceptivos orales. Segun sea su situacion
y estado de salud su médico decidird con que frecuencia son necesarios esos examenes y el tipo de pruebas que se
Ilevardn a cabo.

Pongase en contacto con su médico lo antes posible si experimenta alguno de los siguientes casos:

- si experimenta algdn cambio en su estado de salud (véase, en particular los sintomas descritos en este
prospecto), o los trastornos mencionados en el prospecto sobre su familia cercana;

- si se puede palpar un nddulo en su seno;

- si tiene que tomar otros medicamentos;

- antes de una operacion planificada importante o de una inmovilizacién (pregunte a su médico al menos 4
semanas antes);

- si experimenta sangrado vaginal inusual, abundante o irregular;

- si ha olvidado tomar uno 0 mds comprimidos durante la primera semana del tratamiento o si ha tenido
relaciones sexuales en los tltimos 7 dias;

- si no tuvo hemorragia por privacion dos veces sequidas o si sospecha que estd embarazada (tratamiento de los
anticonceptivos orales combinados se puede iniciar de nuevo, si su médico considera que esta seguro).

COAGULOS DE SANGRE

El' uso de un anticonceptivo hormonal combinado como Donabel aumenta su riesgo de sufrir un codgulo de sangre

en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un codgulo de sangre puede bloquear vasos sanguineos y

provocar problemas graves.

Se pueden formar codgulos de sangre:

« En las venas (o que se llama “trombosis venosa’, “tromboembolismo venoso” o TEV).

« En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial’, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los codgulos 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 Donabel es

pequeiio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

;Experimenta alguno de estos signos? iQué es posible que esté sufriendo?

« Hinchazon de una pierna o a lo largo de una vena de la pierna o pie,
especialmente cuando va acompanada de:
+ Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie
0 caminar.
« Aumento de la temperatura en la pierna afectada.
« Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se pone 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 en el pecho agudo que puede aumentar al respirar hondo.

« Aturdimiento intenso o mareo.

« Latidos del corazon acelerados o irregulares.

« Dolor de estdmago intenso.

Sino esta sequra, consulte a un médico, ya que algunos de estos sintomas como
la tos o la falta de aliento se pueden confundir con una afeccion mas leve como
una infeccion respiratoria (p. ej. un “catarro comun”).

Embolia pulmonar

Trombosis de las venas retinianas
(codgulo de sangre en el 0jo).

Sintomas que se producen con més frecuencia en un ojo:
- Pérdida inmediata de vision, o bien
« Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta pérdida de la vision.

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

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

« Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

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

« Sudoracién, nduseas, vémitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos del corazon acelerados o irregulares.

Ataque al corazon.

+ Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o pierna, Ictus
especialmente en un lado del cuerpo.

« Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.

+ Dificultad repentina de vision en un ojo 0 en ambos.

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

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

+ 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 de sufrir otro ictus.

« Hinchazén y ligera coloracién azul de una extremidad.
+ Dolor de estomago intenso (abdomen agudo).

Codgulos de sangre que bloquean
otros vasos sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

;Qué puede ocurrir 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 codgulos 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.

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

« Siun 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 coégulo en una vena de otro 6rgano 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 Donabel, su riesgo de presentar un codgulo de sangre regresa a la normalidad en pocas semanas.

iCudl es el riesgo de presentar un coagulo 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 Donabel es pequefio.

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estén embarazadas, unas
2 presentardn un codgulo 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 codgulo de sangre con Donabel con el riesgo con un
anticonceptivo hormonal combinado que contiene levogestrel.

- El riesgo de presentar un codgulo de sangre dependerd de sus antecedentes personales (ver “Factores que
aumentan su riesgo de un codgulo sanguineo” mds adelante)

Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un aio

Mujeres que no utilizan un comprimido hormonal combinado y que no estan
embarazadas

Unas 2 de cada 10.000 mujeres

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo hormonal combinado que
contiene levonorgestrel, noretisterona o norgestimato

Unas 5-7 de cada 10.000 mujeres

Mujeres que utilizan Donabel no se conoce todavia

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

El riesgo de tener un codgulo de sangre con Donabel es pequefio, pero algunas afecciones aumentan el riesgo.

Suriego es mayor:

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

« Sialguno de sus parientes préximos ha tenido un codgulo de sangre en la pierna, pulmén u otro drgano a una
edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso podria tener un trastorno
hereditario de la coagulacién de la sangre.

« Si necesita operarse o pasa mucho tiempo de pie debido a una lesion o enfermedad o si tiene la pierna escayolada. Tal
vez haya que interrumpir el uso de Donabel varias semanas antes de la intervencion quirtirgica o mientras tenga menos
movilidad. Si necesita interrumpir el uso de Donabel pregtintele a su médico cudndo puede empezar a usarlo de nuevo.

« 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 codgulo de sangre aumenta cuantas més afecciones tenga.

Los viajes en avién (mds de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un codgulo 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 Donabel.

Sialguna de las afecciones anteriores cambia mientras esté utilizando Donabel, por ejemplo un pariente préximo
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?

Aligual que un codgulo de sangre en una vena, un codgulo en una arteria puede provocar problemas graves. Por

ejemplo, puede provocar un ataque al corazon 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 corazon o un ictus por utilizar Donabel es muy pequefio, pero

puede aumentar:

- Con la edad (por encima de unos 35 afos).

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

« Sitiene sobrepeso.

« Sitiene la tension alta.

« Sialgun pariente proximo ha sufrido un ataque al corazon o un ictus a una edad temprana (menos de unos 50
afos). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un ataque al 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 migranas, especialmente migrafas con aura.

« Sitiene un problema de corazdn (trastorno de las vélvulas, alteracion del ritmo cardiaco llamado fibrilacion auricular).

« Sitiene diabetes.

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

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

Toma de Donabel con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente otros medicamentos o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden afectar la eficacia de los anticonceptivos orales combinados. Una de las primeras

seales de ello podria ser una hemorragia. Tales medicamentos incluyen por ejemplo:

- medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia (por ejemplo, fenitoina, fenobarbital, primidona,
carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato y felbamato);

- medicamentos utilizados para el tratamiento de la tuberculosis (por ejemplo, rifampicina);

- los antibidticos utilizados para el tratamiento de algunas infecciones (por ejemplo, la ampicilina, tetraciclina,
griseofulvina);

- ritonavir, la rifabutina, efavirenz, nevirapin, nelvinafir;

- La Hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Algunos medicamentos y el zumo de pomelo pueden influir en los niveles plasmaticos de dienogest (p.ej:
antiftingicos azdlicos, cimetidina, verapamilo, macrélidos, diltiazem, antidepresivos).

La combinacién de anticonceptivos orales también puede afectar a la eficacia de algunos medicamentos, por
ejemplo, medicamentos que contienen ciclosporina o lamotrigina.

El progestageno puede influir en el efecto de ciertos medicamentos para bajar la presion arterial y antiinflamato-
rios no esteroideos.

Coméntele a su médico si le prescribe otros medicamentos e incluso a su dentista que usted estd tomando Donabel.
Ellos pueden informarle de si tiene que usar cualquier otro método anticonceptivo no hormonal y por cuanto
tiempo tiene que emplearlo.

Mujeres que reciben tratamientos de corta duracién (con duracion maxima de una semana) de los productos
arriba indicados, deben tomar precauciones anticonceptivas adicionales, como por ejemplo: método de barrera
(preservativos) durante el periodo de toma de medicamentos y durante 7 dias més al menos.

Si toma rifampicina, debe usar precauciones anticonceptivas adicionales (por ejemplo, método de barrera). Dichas
precauciones adicionales se tomaran durante el tiempo de la medicacién concomitante y continuaran durante 28
dias después de finalizado el tratamiento. Si finaliza un envase, mientras toma este medicamento, el siguiente
envase debe iniciarse sin el habitual intervalo de descanso.

Pregunte a su médico si estd tomando medicamentos que inducen su sistema enzimatico-hepatico durante
mucho tiempo (por favor, lea también el prospecto de otros producto con el fin de asequrarse). En algunos casos,
podria ser necesario elegir un método anticonceptivo no hormonal.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar este medicamento. Si se queda embarazada
mientras estd tomando Donabel, debe dejar de tomarlo inmediatamente.

El uso de Donabel durante la lactancia, puede dar lugar a una reduccion en el volumen de leche producida y a cambios
en su composicion. A través de la leche se pueden excretar cantidades de las sustancias activas y/o excipientes, que
posiblemente afecten a los recién nacidos por lo que no debe tomar Donabel si estd en periodo de lactancia.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Donabel no afecta a la conduccion y uso de maquinas.

Informacion importante sobre algunos componentes de Donabel

Este producto contiene lactosa, glucosa y lecitina (soja). Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azticares, consulte con €l antes de tomar este medicamento. No debe utilizarse en caso de alergia al
cacahuete 0 a la soja.

Este medicamento contiene almiddn de maiz.

3. Cémo tomar Donabel

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

(ada envase de Donabel contiene 21, 3x21, 6x21 6 13x21 comprimidos recubiertos con pelicula. En el envase se
indican los dias de la semana cuando debe tomarse los comprimidos.



Debe tratar de tomar los comprimidos a la misma hora cada dia, con algin liquido, si es necesario. Tome un
comprimido cada dia, siguiendo la direccién de las flechas, hasta que haya terminado el envase. Hay 7 dias en los
que no debe tomar ningtin comprimido. Durante este periodo "sin comprimidos’, deberia tener un sangrado, por
lo general 2-3 dias después de haber tomado el dltimo comprimido.

Debe iniciar la toma del siguiente envase de Donabel en el 8° dia después de que tomd el tltimo comprimido.
Debe empezar a tomar el siguiente envase de Donabel incluso si sigue el sangrado. Cada nuevo envase se iniciara
el mismo dia de la semana, tal y como hizo con el envase anterior, de esta manera es mas facil de recordar cuando
debe comenzar de nuevo, y ademds su ciclo serd siempre en el mismo dia del mes.

Si sigue las instrucciones el anticonceptivo le protegera de un embarazo no deseado desde el primer dia de
tratamiento.

Toma de su primer envase de Donabel

Sino se ha tratado en el tiltimo mes con anticoncepcion hormonal:

Tomard un comprimido a partir del primer dia del ciclo menstrual (el primer dia de la menstruacion se contard
como dia 1), tomando la pildora marcada con el dia correcto de la semana del blister.

Si cambia a Donabel desde un anticonceptivo combinado (anticonceptivo oral combinado, anillo vaginal, parche
transdérmico):

El primer comprimido de Donabel debe tomarse siguiendo el habitual intervalo libre 0 en el primer dia inmediatamente
después del dlitimo comprimido de su anticonceptivo anterior (sin tener un periodo "sin toma de comprimidos").

Sien su anterior producto habia comprimidos placebo (sin hormona), Donabel debe iniciarse siguiendo el
intervalo habitual del comprimido placebo o después del dltimo comprimido activo (que contiene hormonas). Si
no estd seguro de qué comprimidos son los activos, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si utilizaba un anillo vaginal o parche transdérmico, debe empezar a tomar Donabel el dia que se quite el anillo
vaginal o parche transdérmico, pero a mds tardar, cuando la préxima aplicacién le corresponda.

Si cambia a partir de un anticonceptivo oral solo con progestdgeno:

Las mujeres que toman solo progestageno, pueden cambiar en cualquier momento a Donabel y pueden tomarlo
al dia siguiente (en el plazo normal). Deben utilizar algtin método anticonceptivo adicional como por ejemplo,
método de barrera (preservativo) durante los siguientes 7 dias.

Si habia utilizado anticonceptivos en inyeccion o un implante o D.L.U. (Dispositivo intra- uterino) que libera
progestdgenos:

Las mujeres que utilizan implantes o D.L.U. pueden comenzar el dia en que el implante o el D.I.U. se retira. Si
recibieron anticonceptivos en inyeccion pueden empezar a tomar Donabel cuando le correspondiera la siguiente
inyeccion. Deben utilizar algtin método anticonceptivo adicional como por ejemplo, método de barrera
(preservativo) durante los siguientes 7 dias.

Después de tener un bebé:

Si acaba de tener un bebé, sumédico le puede aconsejar que usted comience a tomar Donabel después de su
primer periodo. Sin embargo, en algunos casos, puede iniciar la anticoncepcion hormonal antes, por favor
consulte a sumédico. No debe amamantar al bebé si toma Donabel, a menos que fuera ordenado por su médico.

Después de un aborto o aborto involuntario: Siga las instrucciones de su médico.

Si toma mas Donabel del que debe

No hay datos disponibles sobre la sobredosis de Donabel. Si nos basamos en la informacién de otros anticoncepti-
vos orales combinados, la toxicidad de la sobredosis es muy baja tanto en los adultos como en nifios. La sobredosis
puede causar nduseas, vomitos y, en mujeres jévenes, sangrado vaginal. Si ha tomado mds Donabel del que
debiera, por favor, pdngase en contacto con su médico.

Sise da cuenta de que un nifio probablemente ha tomado varios comprimidos, consulte a su médico
inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacién Toxicoldgica, teléfono 915.62.04.20, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidd tomar Donabel

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si toma el comprimido antes de 12 horas de la hora que le tocaba, no hacen falta precauciones; debe tomar el
medicamento tan pronto como sea posible y el comprimido posterior debe tomarse a la hora habitual. La
proteccion anticonceptiva de Donabel no debe verse afectada.

Si'se olvid tomar un comprimido durante mas de 12 horas, la proteccién contraceptiva serd menor. El riesgo de
un embarazo no deseado es muy alto si se le olvidd tomar el comprimido al comienzo o al final del envase. En este
caso tienen que aplicarse las siguientes normas.

Si ha olvidado tomar un comprimido en la primera semana:

Debe tomar el dltimo comprimido olvidado, incluso si esto significa tomar dos comprimidos en un dia y luego
sequir tomando los comprimidos en el momento habitual. Se tomardn precauciones anticonceptivas adicionales
(por ejemplo, preservativo) en los siguientes siete dias. Sin embargo, i el acto sexual se ha realizado en los
(ltimos siete dias, el embarazo no puede descartarse. En este caso, informe a su médico inmediatamente

Si ha olvidado tomar un comprimido en la segunda semana:

Debe tomar el dltimo comprimido olvidado, incluso si esto significa tomar dos comprimidos en un dia y luego
sequir tomando los comprimidos en el momento habitual. Si usted ha tomado el comprimido con regularidad en
los dltimos 7 dias, no hay necesidad de tomar precauciones anticonceptivas.

Siha olvidado tomar un comprimido en la tercera semana:
Siga los protocolos siguientes y no deberd adoptar precauciones adicionales anticonceptivas, dado que usted ha
tomado los comprimidos con regularidad en los tltimos 7 dias.

Tiene dos opciones:

1. Debe tomar el dltimo comprimido olvidado, incluso si esto significa tomar dos comprimidos en un dia y luego
sequir tomando comprimidos en el momento habitual. El siguiente envase debe iniciarse tan pronto como el
actual haya finalizado, es decir, no debe dejarse descanso entre los envases. No es probable que tenga un
sangrado hasta el final del sequndo envase y puede que manche o se produzca un sangrado incluso en los dias
de toma del comprimido.

2. La segunda opcion es no continuar con el envase que ya estd en uso, guarde un maximo de siete dias de periodo
de descanso (se incluirdn los dias en que el comprimido no se tomd), y entonces empiece con un nuevo envase.
Si desea iniciar el nuevo envase el mismo dia de la semana que habitualmente, el periodo de descanso puede
ser inferior a 7 dias.

Siha olvidado tomar mds de un comprimido:

Preguintele a su médico. No olvide que en este caso el método contraceptivo no es eficaz. Si no tomd varios
comprimidos del envase actual y no hay sangrado en el primer periodo de descanso, existe una alta posibilidad de
un embarazo. Se le aconseja se pongan en contacto con su médico antes de comenzar un nuevo envase de Donabel.

Alteracion Gastro-intestinal

Si hay vomitos o diarrea dentro de 3-4 horas siguientes a tomar el comprimido, puede ocurrir que el comprimido
no se absorba correctamente desde el tracto gastrointestinal. La situacion es similar a si se hubiera olvidado de
tomar un comprimido. En este caso, un comprimido debe tomarse tan pronto como sea posible, en las 12 horas
siguientes a la hora de toma habitual. Si pasan més de 12 horas, debe sequir las indicaciones de la seccion "Si
olvidd tomar Donabel".

Retrasar el momento del sangrado menstrual

Puede retrasar el tiempo de sangrado, si después de haber terminado el anterior envase, sigue tomando Donabel
sin un intervalo de descanso. El sangrado menstrual se puede retrasar hasta el final del sequndo envase, o si es
necesario, por un periodo més corto. Durante la toma del segundo envase se puede producir algunas manchas o
sangrado. Después de terminar el sequndo envase de comprimidos hay que dejar 7 dias de descanso, después
puede volver a tomar Donabel.

Si desea el inicio del ciclo menstrual en un dia diferente

Si sigue las instrucciones en la toma de los comprimidos, el ciclo sera aproximadamente el mismo dia cada cuatro
semanas. Si desea el inicio del ciclo menstrual en otro dia de la semana, la duracién del intervalo libre debe
reducirse seguin sea necesario. Nunca alargar el intervalo de descanso. Supongamos que normalmente tienen su
ciclo el viernes, pero le gustaria tener el martes (es decir, tres dias antes). Deberd empezar a tomar comprimidos
del proximo envase tres dias antes. Sin embarqo, si el periodo de descanso es demasiado corto (3 dias 0 menos)
no habré ningdn sangrado o manchado, pero puede ocurrir dicho sangrado durante la toma del sequndo envase.

Qué hacer si tiene sangrado entre periodos

En algunos casos las mujeres que toman anticonceptivos orales combinados podrian tener sangrado o manchado,
especialmente durante los primeros meses. Podria ser necesario el uso de compresas o tampones, pero debe
continuar tomando las pildoras. Cuando su cuerpo se adapte a los efectos de los comprimidos, el sangrado
irregular desaparecerd; normalmente ocurre en el tercer ciclo. Si el sangrado continda, es més intenso o regresa,
hable con su médico.

Qué hacer en caso de que no se produzca hemorragia

Silos comprimidos se han tomado correctamente, de acuerdo con las instrucciones y no se han producido vémitos
o diarrea, el embarazo es muy poco probable. Debe tomar Donabel como de costumbre. Si no tiene el periodo en
mds de de dos ocasiones, usted podria estar embarazada.

Péngase en contacto con su médico inmediatamente. Puede seguir tomando Donabel después de que realizo la
prueba de embarazo y su médico le confirmé que puede hacerlo.

Si interrumpe el tratamiento con Donabel

Puede dejar de tomar Donabel en cualquier momento que desee. Si no desea estar embarazada, pregunte a su
médico acerca de otros métodos anticonceptivos fiables.

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

4. Posibles efectos adversos

Aligual 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 Donabel, consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de presentar codgulos
de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o codgulos de sangre en las arterias (tromboembolismo
arterial (TEA)). Para obtener informacién mds detallada sobre los diferentes riesgos de tomar anticonceptivos
hormonales combinados, ver seccion 2“Qué necesita saber antes de empezar a tomar Donabel”.

Sistema Organico

Frecuencia de las reacciones adversas

Sistema Organico

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Trastornos del sistema
nervioso

Dolor de cabeza

Migraias, calambres en las
piernas

Accidente cerebrovascular
isquémico, alteraciones
cerebrovasculares

Trastornos psiquidtricos

Estado de animo depresivo,
nerviosismo

Anorexia, disminucion de la
libido, reacciones agresivas,
indiferencia

Trastornos oculares

Trastornos oftalmolégicos

Molestias en la vista,
conjuntivitis, intolerancia a
|as lentes de contacto

Trastorno del oido y Pérdida auditiva
laberinto
Trastornos cardiacos Aumento de la frecuencia

cardiaca y problemas
cardiacos

Trastornos vasculares

Trastornos de las venas ,
presion arterial alta o baja

Codgulos de sangre

perjudiciales en una vena o

arteria, p.ej:

« En una pierna o un pie (es
decir, TVP)

«En el pulmon (es decir, EP)

« Ataque al corazon

« Ictus

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

« Codgulos de sangre enel
higado, estomago/
intestino, rifiones u ojo.

Trastornos de la sangre y
del sistema linfatico

Anemia

Trastornos respiratorios,

Sinusitis, asma, infecciones

tordcicos y mediastinicos de vias aéreas superiores
Trastornos Dolor abdominal Nauseas, vémitos Diarrea
gastrointestinales

Trastornos de la piel y del

Acné/acne como dermatitis,

Eritema multiforme, prurito

tejido subcuténeo exantema, eccema,
molestias en la piel,
cloasma, pérdida de pelo
Trastornos endrocrinos Hipertricosis, virilismos

Trastornos renales y
urinarios

Infecciones del tracto
urinario

Trastornos del sistema

Inflamacién o dolor en los

Inflamacién o dolor en los

La siguiente clasificacion se usa para especificar la frecuencia de efectos secundarios:

Muy frecuentes: En més de 1 de cada 10 mujeres

Frecuentes: Entre 1y 10 de cada 100 mujeres

Poco frecuentes: Entre Ty 10 de cada 1000 mujeres

Raros: Entre Ty 10 de cada 10.000 mujeres

Muy raros: En menos de 1 de cada 10000 mujeres, incluyendo los casos aislados y aquellos con
una frecuencia desconocida

Hay un aumento del riesgo de tromboembolia para las mujeres que toman anticonceptivos hormonales. Ciertos
factores pueden aumentar atin més este riesgo (véase la seccion 2).

Efectos secundarios graves

Para los efectos secundarios graves en mujeres que toman anticonceptivos orales combinados vea la seccién
"Advertencias y precauciones". Si es necesario, recurra a ayuda médica inmediata.

Otros posibles efectos secundarios

En la siguiente tabla las reacciones adversas con Donabel se enumeran en orden decreciente de frecuencia. Estas
son las frecuencias de los efectos secundarios posiblemente relacionados con Donabel observadas durante los
ensayos clinicos. Ninguna de las reacciones adversas que se produjeron era "muy frecuente".

Hipomenorrea, mastitis,
mama fibroquistica,
secrecion de los senos,
leiomioma, endometritis,
salpingitis

reproductory delamama | senos senos, sangrado irregular,
ausencia de hemorragia,
dismenorrea, desarrollo de
quistes ovaricos, dispareunia,
vaginitis/vulvovaginitis,

cambios en la secrecién vaginal

Infecciones e infestaciones Candidiasis vaginal u otras

infecciones por hongos

Dolor abdominal Sofocos, cansancio/
debilidad, estar indispuesto,
dolores de espalda, cambios
en peso corporal, aumento

del apetito, edema

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracién

Reacciones alérgicas,
sintomas de gripe

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

Se han observado las siguientes reacciones adversas en mujeres que toman anticonceptivos orales combinados
(véase la seccién 2. "Advertencias y precauciones"):
— Hipertensién;
— Tumores hepéticos;
— Manchas de color amarillo-marrén en la cara y el cuerpo (cloasma);
— El desarrollo 0 empeoramiento de trastornos cuya patogenia no es clara, pero se han relacionado con el uso de
anticonceptivos orales combinados:
- Enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa);
« Hemoglobina-trastorno del metabolismo (porfiria);
« Algunos trastornos del sistema inmunoldgico (lupus eritematoso sistémico);
« Erupcion en las tltimas etapas de su embarazo (Herpes gestacional o penfigoide gestacional);
« Convulsiones, corea de Sydenham;
« Trastorno de la coagulacién de la sangre en combinacién con la enfermedad renal (sindrome hemolitico urémico);
- Angioedema hereditario;
« Ictericia.

Los anticonceptivos orales y el cincer de mama

El riesgo de cancer de mama es ligeramente mayor en mujeres que toman anticonceptivos orales combinados. Sin
embargo dado que el riesgo para el desarrollo del cancer de mama por debajo de la edad de 40 afios es pequefio,
el riesgo de cancer de mama es pequefio en comparacién con el riesgo total.

Las hormonas sexuales influyen en las glandulas mamarias. Los cambios hormonales (por ejemplo, a causa de uso
de anticonceptivos hormonales) pueden dar lugar a un entorno en el que la sensibilidad hormonal de las
glandulas mamarias a otros factores que favorecen el desarrollo del cancer es mayor, y por lo tanto, se incrementa
la probabilidad de que se desarrolle cdncer.

Algunos estudios reconocen que el riesgo de desarrollo de cancer de mama en mujeres de edad media esta
relacionado con el comienzo temprano y prolongado de tratamientos con anticonceptivos orales combinados.

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

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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la sequridad de este medicamento.

5. Conservacion de Donabel
Mantener 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 y en el blister 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 necesita en el Punto SIGRE () de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Donabel
- Los principios activos son: 2 mg dienogest y 0,03 mg de etinilestradiol.
- Los demds componentes son:
Nticleo: lactosa monohidrato, estearato de magnesio, almidon de maiz, povidona 30, talco.
Recubrimiento: Opaglos 2 clear, que contiene: croscarmelosa de sodio, glucosa, maltodextrina, citrato de sodio
dihidrato, lecitina de soja.

Aspecto del Producto y contenido del envase
Donabel es un comprimido recubierto con pelicula de color blanco, redondo y biconvexo. Donabel esta disponible
en envases que contienen 21, 3x21, 6x21y 13x21 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la Autorizacidn de comercializacion

Laboratdrios EFFIK, Sociedade Unipessoal, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Queluz de Baixo

2730-056 Barcarena — Portugal

Responsable de fabricacion

Laboratorios Leén Pharma S.A.

LaVallina s / n, Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre

24008, Ledn, Espaia

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

(Z: Foxinette 2 mg/ 0,03 mg, potahovand tableta

ES: Donabel 2 mg/0.03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

PT: Denille comprimido revestido

EE: Ammily 2 mg/0,03 mg

LT: Ammily 2 mg / 0,03 mg plévele dengtos tabletés

LV: Ammily 2 mg/0,03 mg apvalkotas tablets

IT: Effiprev 2 mg/ 0.03 mg FR: Darelena 2 mg/0.03 mg

LU: Louise 2 mg/0.03 mg BE: Louise 2 mg/0.03 mg

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Mayo 2014

Lainformacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
Distribuido paralelamente por:

BCNFarma S.L.

(/ Eduard Maristany, 430-432

08918 Badalona (Barcelona)





