Diane 35

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaaomar el medicamento.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volgerla.

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

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. Persamameo debe darlo a otras personas. Plede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean losanigue los suyos.

En este prospecto

1. Qué es Diane 35 y para qué se utiliza
2. Antes de tomar Diane 35

3. Cémo tomar Diane 35

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Diane 35

El nombre de su medicamentolZiane 35y se presenta en forma de comprimidos recubiertos.

Cada comprimido de Diane 35 contiene 2,0 mg deatrede ciproterona y 0,035 mg de
etinilestradiol. Los demas componentes son: laaisaohidrato; almidén de maiz; povidona 25
000; estearato de magnesio; sacarosa; povidonad@00 macrogol 6000; carbonato de calcio
precipitado; talco; glicerol 85%; diéxido de titapipigmento amarillo de éxido férrico y cera
montana glicolada.

El titular de la autorizacién de El responsable de la fabricacién de Diane 35
comercializacién de Diane 35 es: es:

Berlifarma-Especialidades Farmacéuticas, LdBBAYER SCHERING PHARMA AG

Rua da Quinta do Pinheiro, n°®5 Miullerstasse, 170-178

2794-003 Carnaxide DE-13353 Wedding- Berlin

Portugal Alemania

1. QUE ES DIANE 35 Y PARA QUE SE UTILIZA

Diane 35 es un preparado hormonal oral combinadizddo en el tratamiento de enfermedades
como el acné, especialmente las formas pronunciadgsellas que van acompafiadas de seborrea
o de inflamacion o formacién de nédulos (acné pamdtuloso, acné noduloquistico), alopecia
androgénica y formas leves de hirsutismo (presancigerada de pelo).

También esta indicado como anticonceptivo oral anigmtes con las manifestaciones arriba
sefialadas, aunque Diane 35 no debera ser empleadonugeres solamente con fines
anticonceptivos.

Se recomienda la suspension del tratamiento 3idl@gsaespués de la resolucién completa de las
enfermedades indicadas anteriormente.

Si alguno de los procesos anteriormente citadgsareeae, pueden administrarse ciclos repetidos de
Diane 35.

Diane 35 se presenta en blister (el envase dondecsentran los comprimidos recubiertos) de 21
comprimidos recubiertos.



2. ANTES DE TOMAR DIANE 35
No tome Diane 35:

No debe emplear Diane 35 en presencia de cualquierdos procesos que se indican a
continuacién. Si cualquiera de estos procesos epgper primera vez durante su uso, debe
suspender inmediatamente el tratamiento y constdtasu médico.

e Si usted o algun familiar directo (padres y hernsangadece o ha padecido procesos
relacionados con coagulos en las venas de lasmagtdes inferiores que se han
desprendido afectando a otras zonas del organiscioso si ocurrié hace mucho tiempo.
El codgulo desprendido puede afectar los pulmarabdglia pulmonar).

» Si padece o0 ha padecido trastornos de las artdeascerebro o corazén (accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio, angina adnpe

« Sitiene migrafia con sintomas neurolégicos foqales focal).

» Sitiene diabetes combinada con problemas de ao@pdoblemas circulatorios.

» La presencia de uno o varios factores de riesgeegra multiples de trombosis arterial o
venosa también pueden constituir una contraindica@iéase “Tenga especial cuidado con
Diane 35").

» Sitiene tension arterial alta no controlada.

» Sitiene valvulopatias trombogénicas (enfermeddddas valvulas del corazén que puedan
originar trombos).

» Sitiene o ha tenido pancreatitis, si ésta se asotiipertrigliceridemia grave (aumento de
los trigliceridos en la sangre).

» Sitiene o hatenido una enfermedad grave del higadmores del higado.

» Sitiene o0 se sospecha la existencia de afeccroaignas de los 6rganos genitales o de la
mama.

» Sitiene hemorragia vaginal de causa desconocida.

e Siestd embarazada o sospecha que pudiera estarlo.

» Siesta en periodo de lactancia.

» Sies alérgica a los principios activos 0 a cualqude los excipientes.

Diane 35 no esta indicado en pacientes de sexautirasc
Tenga especial cuidado con Diane 35:

Si algunos de los procesos/factores de riesgo gumescionan a continuacion estan presentes, su
médico debe valorar los beneficios del uso de D&mfrente a los posibles riesgos, y comentarlos
con usted antes de que decida comenzar a usarlo.

En caso de que cualquiera de estas situacioneszapgror primera vez, empeore 0 se agrave, debe
contactar con su médico lo antes posible, ya quelse interrumpir el uso de Diane 35.

1. Primer episodio, o agravamiento, de cefaleas de tipgrafioso, o dolores de cabeza
inusualmente frecuentes o graves.

Alteraciones subitas de la vision o de la audicibatras alteraciones de la percepcion.
Primeros signos de tromboflebitis o sintomas treentimdlicos (como dolores inusuales o
inflamacién de la/s pierna/s, dolor al respirao® ¢in motivo aparente). Sensacion de dolor
o0 tension en el pecho.

2.
3.



4. Seis semanas antes de cualquier cirugia mayor gmagia (abdominal, ortopédica),
cualquier cirugia de las piernas, tratamiento nédie las venas varicosas o periodos de
inmovilizacién prolongada, como por ejemplo, despde accidentes o de una intervencion
quirargica. No se debe reanudar el tratamientoahdss semanas después de que se
recupere completamente la movilidad.

En caso de cirugia de emergencia, suele estaadalia profilaxis trombética, por ejemplo
con heparina subcutanea.

- Aparicién de ictericia (coloracion amarillenta dalnco de los ojos y de la piel), o
trastornos del higado o picor generalizado.

- Epilepsia

- Aumento significativo de la tension arterial.

- Aparicién de depresion grave.

- Dolor abdominal intenso o hepatomegalia (aumenittadeario del higado).

- Claro empeoramiento de aquellas enfermedades gsebseque pueden empeorar durante
el uso de anticonceptivos hormonales o durantmbaeazo.

- El embarazo es un motivo para detener el tratamgmforma inmediata.

Otras situaciones por las que debe de contactarscomédico, quien valorara si debe de
interrumpirse el tratamiento, son las siguientes:

- Ciertos tipos de trastornos del ritmo del corasdiiermedades del corazén.

- Niveles altos de grasa (triglicéridos) en sangnéstoria familiar de esto.

- Diabetes.

- Depresién o historia de depresion, ya que podripeenar o volver a aparecer al usar
anticonceptivos hormonales.

- Manchas marrones permanentes en la piel de lasmiee todo si ya ha tenido durante un
embarazo anterior. Si fuera el caso, evite la lhilarsy la radiacion ultravioleta (p.ej.
solarium).

Enfermedades potencialmente serias:

 Trombosis (coaqulos de sangre

El uso de la pildora anticonceptiva puede aumelasr posibilidades de padecer trombosis

(codgulos en la sangre). Este riesgo es mayor tureh primer afio de uso de pildoras

anticonceptivas. Sin embargo, las posibilidadesiegarrollar codgulos sanguineos, son mayores
durante el embarazo que durante el tratamientoaaptivo.

Diane 35 esta compuesto por el progestageno adktatiproterona y el estrogeno etinilestradiol, y
se administra durante 21 dias de cada ciclo merRoalo tanto, tiene una composicién similar a la
de un anticonceptivo oral combinado (AOC). El uso alialquier AOC, o de Diane 35, lleva
asociado un incremento del riesgo de tromboemboligemoso (TEV), incluyendo la trombosis
venosa profunda y el embolismo pulmonar, compacadda no utilizacion.

Los coagulos de sangre pueden bloquear los vasgsiisaos principales y muy rara vez podran
producir discapacidad permanente o muerte. Si abjuwo sanguineo se forma en las venas
profundas de las piernas, podra desprenderse yudaoglas arterias pulmonares (embolia
pulmonar). Asi mismo, los coagulos sanguineos sdugen muy rara vez en las arterias del
corazon (infarto de miocardio, angina de pecha) tas arterias cerebrales (trombosis cerebral).



Existen datos procedentes de algunos estudiosplies indican que la frecuencia de la trombosis
venosa es superior en usuarias de Diane 35 en cacijra con usuarias de AOC con bajo
contenido estrogénico (inferior a 0,05 mg de atstiadiol).

Si usted identifica la aparicién de cualquiera dg posibles signos de un coagulo de sangre,
comuniqueselo a su médico. Entre estos sintonerxsentran:

- dolor e hinchazén en una pierna

- dolor fuerte en el pecho y a veces también enaaidor
- tos de apariciéon brusca

- dolor de cabeza fuerte

- problemas de vision (pérdida de vision, visiéon dpbl
- dificultad para hablar con claridad

- mareos

- convulsiones

- debilidad o entumecimiento que afecta a una paiteugrpo
- dificultad para andar o sujetar cosas

- fuerte dolor de estdmago

Las siguientes condiciones podrian aumentar ejaids trombosis (coagulos de sangre), por lo que
debera comunicarle al médico si presenta algurediaie

- ciertas trombofilias (tendencia a producir coageinda sangre por un defecto hereditario o
adquirido)

- es usted muy obesa.

- es usted fumadora, especialmente si tiene mas ddd3b

- acaba de dar a luz o acaba de tener un abortoseguhdo trimestre de embarazo.

- necesita estar en cama durante muchos dias. B &os, si es posible, el tratamiento
debera suspenderse.

- se ha sometido 0 va a someterse a una intervequidirgica importante. En estos casos,
siempre que sea posible el tratamiento debera sdesme seis semanas antes y dos
semanas después de que usted se someta a dichenioiin.

- edad avanzada

No existe consenso sobre el posible papel de leswearicosas y la tromboflebitis superficial en el
tromboembolismo venoso.

Si desea utilizar Diane 35 después del parto alof@lto en el segundo trimestre: véase el apartado
“Como tomar Diane 35”".

Un aumento en la frecuencia o intensidad de laafimydurante el uso de Diane 35 (que puede ser
el inicio de un accidente cerebrovascular) puedensativo para la suspensién inmediata del
tratamiento.

» Presién sanguinea
Si usted padece de hipertensién (tension artdt@l @ de alguna enfermedad relacionada con la
hipertensién (incluidas ciertas enfermedades rehales preferible que emplee otros métodos
anticonceptivos. Si decide emplear anticonceptorases, debera vigilarse la tension arterial, pero
si ésta aumenta, y no se puede controlar con nmeditas, debera interrumpir el tratamiento.

 Tumores



Diversos estudios han informado que aquellas majneratamiento con AOC presentan un ligero
aumento del riesgo de tener un diagnéstico de calecenama, en comparacion con las que nunca
los han tomado. El aumento de este riesgo pueddebito a un diagndstico de cancer de mama
mas precoz en usuarias de AOC, por estar sometidae vigilancia médica mas regular, a los
efectos biol6gicos de los AOC o a una combinaciénachbos. Este aumento de frecuencia
disminuye gradualmente después de interrumpir &armmiento. Después de diez afios, las
posibilidades de tener tumores de mama seran lmamique para las mujeres que nunca han usado
pildoras anticonceptivas.

En raras ocasiones se han comunicado tumores aéchliignignos, y mas raramente aldn malignos,
en usuarias de AOC. En casos aislados estos tummanegrovocado hemorragias intraabdominales
con riesgo vital. Ello puede producir una hemomagterna que dé lugar a un dolor fuerte en el
abdomen. Si esto ocurriera, debera ponerse enatom@n el médico de inmediato.

En algunos estudios se ha observado un aumentizsigh de cancer del cuello uterino (cervix) en
usuarias de AOC a largo plazo. Sin embargo, laicfarde este tumor esta asociada con un
aumento de la actividad sexual y con enfermedaeésadsmisién sexual, por lo que no esté claro
si la pildora anticonceptiva juega un papel direst@ste riesgo. Dada la influencia bioldgica de lo

AOC sobre estas lesiones, se recomienda que, endeagrescribir un AOC, se hagan citologias
cervicales periddicas.

» Otras afecciones

En las mujeres con hipertrigliceridemia (aumentdridgiceridos en la sangre), o con antecedentes
familiares de la misma, puede existir un aumentoridsgo de padecer pancreatitis durante el
empleo de AOC.

Durante el empleo de AOC se ha observado que mushiasias presentan pequefios aumentos de
la tension arterial, aunque son raros los casogalewancia clinica. Si durante su tratamiento con
Diane 35 aparece hipertension arterial mantenitia densultar con su médico.

En mujeres que presentan hiperplasia endometriahédico debe valorar cuidadosamente la
relacion riesgo-beneficio antes de la prescrip@dénAOC, vy vigilar estrechamente a la paciente
durante el periodo de tratamiento, realizandoagfials cervicales periddicamente.

Las siguientes afecciones pueden aparecen o ageavan el embarazo y con el uso de AOC:
ictericia (color amarillento del blanco del ojo g th piel) y/o prurito (picor) relacionados con
colestasis (detencion o disminucion del flujo debilss), formacién de célculos biliares, porfiria
(trastorno metabdlico familiar), lupus eritematasistémico (dermatitis inflamatoria), sindrome
hemolitico urémico (enfermedad renal con alterasomrn la sangre), corea de Sydenham
(movimientos involuntarios), herpes gravidico @eside la piel y mucosas que aparece en el
embarazo) y pérdida de audicidn por otosclerosigifo de enfermedad del oido).

Los trastornos agudos o crénicos de la funciérhiigldo requieren la suspension del uso de Diane
35 hasta que los marcadores de funcién hepaticanest a valores normales. La reaparicion de una
ictericia colestasica que apareci6 por primeradigante un embarazo, o durante el uso previo de
hormonas sexuales, requiere la suspension de Bfane

Los AOC pueden alterar la resistencia periféritaiasulina y la tolerancia a la glucosa, aunque no
es necesario modificar el régimen terapéutico ejemas diabéticas que usan AOC de baja dosis



(con < 0,05 mg de etinilestradiol). No obstantes taujeres diabéticas deben ser vigiladas
cuidadosamente mientras tomen Diane 35.

Ocasionalmente puede producirse cloasma (manchaslalepardo en la piel), especialmente en
mujeres con antecedentes de cloasma gravidiconféueh embarazo). Si usted tiene tendencia al
cloasma debe evitar la exposicion al sol o a lgssaltravioleta mientras tome Diane 35.

Si usted padece hirsutismo (presencia exageradzeldg, y recientemente se han desarrollado
sintomas o éstos han aumentado, debe consultasucomédico, quien debe aclarar las posibles
causas.

Si aparece un cuadro severo de depresion se dedlerar la interrupcion del tratamiento. Se
debera vigilar a las mujeres con antecedentesmlesién.

Exploracién y consulta médicas

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Bi&b es necesario que su médico realice una
historia clinica y una exploracion fisica completdisigidas a descartar las contraindicaciones y
observar las precauciones. Estas deben repetiigelipamente a lo largo del tratamiento.

Se debe advertir a las mujeres que los preparamns Diane 35 no protegen frente a la infeccién
por VIH (SIDA), ni frente a otras enfermedadesrdasgmision sexual.

Reduccidn de la eficacia

La eficacia de Diane 35 puede disminuir si usteitlaltomar algiin comprimido (véase “Conducta
a seguir en caso de olvido de la toma de comprstid@resenta trastornos gastrointestinales
(véase “Consejos en caso de trastornos gastramatiest’), o toma simultaneamente alguna otra
medicacion (véase “Uso de otros medicamentos”).

No debe tomar preparaciones a base de plantasinaeégcon Hierba de San Juan (Hypericum
perforatum) simultaneamente con Diane 35, porqesl@ulisminuir el efecto terapéutico de éste y
aumentar el riesgo de embarazo y de aparicion deinagias intermenstruales (véase “Uso de
otros medicamentos”).

Irreqularidades en el control del ciclo

Durante el empleo de Diane 35 pueden aparecer rmdosiho hemorragias vaginales entre dos
reglas, especialmente durante los primeros mesassaleSi estas irregularidades de sangrado
persisten o se producen tras ciclos previamentdanexy, debe acudir a su médico para que éste
tome medidas diagnésticas apropiadas para exchsibles causas no hormonales (procesos
malignos, infecciones o embarazo).

En algunas mujeres puede que no se produzca lartagi@opor deprivacion (regla) durante el
intervalo libre de toma de comprimidos. Si usteddraado Diane 35 siguiendo las instrucciones
descritas en “Coémo tomar Diane 35", es improbablé embarazada. Sin embargo, si no ha tomado
Diane 35 siguiendo estas instrucciones antes ddugpirse la primera falta de la hemorragia por
deprivacion, o si faltan dos hemorragias por degitn, se debe descartar un embarazo antes de
continuar el tratamiento con Diane 35.

Uso de otros medicamentos




Informe a su médico o farmacéutico si esta utilivan ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar entreersigstos casos puede resultar necesario
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento clyuao de los medicamentos.

Es especialmente importante que informe a su mésiiaatiliza alguno de los medicamentos
enumerados a continuacion, ya que podrian evimda@gianticonceptivos hormonales combinados
funcionen bien y, si esto ocurriera, podria queslarsbarazada:

 Medicamentos que pueden disminuir la concentradedatinilestradiol en el organismo

La reduccion de la concentracion de etinilestragii@de aumentar la incidencia de sangrado
intermenstrual e irregularidades menstruales ydiethueficacia de Diane 35.

- Antiacidos

- Purgantes

- Algunos antibiéticos como la eritromicina, tetrdicias y penicilinas.

- Anticonvulsivantes: hidantoinas (fenitoina), bafdos (fenobarbital), primidona,
etosuximida,

- carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato

- Antituberculosos: rifampicina, rifabutina

- Algunos tratamientos contra las infecciones virajessl VIH, ritonavir, nelfinavir,
nevirapina

- Otros: griseofulvina, lansoprazol, modafinil, Hyjzseim perforatum (Hierba de San Juan).

La planta medicinal hierba de San JuBlypericum perforatum), también reduce el efecto de los
anticonceptivos orales y se han comunicado casesnib@arazos en mujeres que toman a la vez la
pildora anticonceptiva y algun preparado de lablhiedle San Juan. La disminucion del efecto
anticonceptivo dura hasta dos semanas despuédeedsado de tomar el preparado con hierba de
San Juan.

Durante el tratamiento con cualquiera de estosdéosdeben utilizar temporalmente un método de
barrera (preservativo) ademas de Diane 35, o etdégirmétodo de anticoncepcion. Con algunos
farmacos el método de barrera debe utilizarse maigrdure la administracion concomitante del
farmaco, y durante los 28 dias siguientes a suessfin. Las mujeres en tratamiento con
antibioticos (excepto rifampicina y griseofulvirdgben utilizar un método de barrera hasta 7 dias
después de su suspensién. Si el periodo duramgakke usa el método de barrera sobrepasa el
final de los comprimidos del envase de Diane 3% 0srenzard el siguiente envase sin respetar el
intervalo usual libre de toma de comprimidos.

Consulte con su médico cualquier duda que tengteaespecto

+ Medicamentos que pueden incrementar la concentraei&tinilestradiol en el organismo:
- Atorvastatina.
» Medicamentos cuya accion puede modificarse poamtisonceptivos orales:
- Anticoagulantes orales.
- Antidiabéticos orales e insulina.
» El etinilestradiol puede interferir en el metabwis de otros farmacpgor lo que la
concentracion de éstos en el organismo puede:
A. Aumentar
- Ciclosporina: aumentando el riesgo de hepatoiaait
- ®-bloqueantes.




- Tedfilina.

- Corticoides: prednisolona.

- Flunarizina: aumentando el riesgo de galactdsearecion mamaria).
B. Disminuir

- Analgésicos: paracetamol y los salicilatos.

- Clofibratos

Debe consultar la informacién de prescripcibn de Imedicamentos que esté tomando
conjuntamente para identificar posibles interaceson

* Pruebas de laboratorio
El uso de preparados como Diane 35 puede afectas aesultados de ciertas pruebas de

laboratorio. Si le indican la realizacion de cusqurueba de laboratorio, advierta a su médico que
esta tomando AOC.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tamaredicamento.

Diane 35 esta contraindicado durante el embarazse Sliera esta circunstancia debe dejar el
tratamiento inmediatamente y consultar con su neédic

Diane 35 también esta contraindicado durante lana@. Por la leche materna se pueden eliminar
pequeias cantidades del anticonceptivo oral. Roy es se debe recomendar el uso de AOC hasta
finalizar el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maguinas
No se han observado efectos sobre la capacidad@adacir ni para utilizar maquinaria.
Informacion importante sobre algunos de los compomges de Diane 35

Este medicamento por contener glicerol como exafpipuede ser perjudicial a dosis elevadas.
Puede provocar dolor de cabeza, molestias de egtoyndiarrea.

3. COMO TOMAR DIANE 35

Siga estas instrucciones a menos que su médiaydedado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento, ya que el olvidood®rimidos recubiertos puede disminuir la
eficacia del preparado.

Diane 35 inhibe la ovulacion y, por tanto, previehembarazo. Por consiguiente, si esta tomando
Diane 35 no debe usar un anticonceptivo hormonalal, ya que estaria expuesta a una dosis
excesiva de hormonas.

Debe tomar Diane 35 regularmente para alcanzarfidac&a terapéutica y, adicionalmente, la
proteccién anticonceptiva requerida. La pauta deimidtracion de Diane 35 es similar a la pauta
habitual de la mayoria de los anticonceptivos sratembinados. Por tanto, deben tener en cuenta
las mismas normas de administracién. La toma ifaegile Diane 35 puede provocar hemorragias
intermenstruales y podria deteriorar su eficacgpiutica y anticonceptiva.



Deben tomar los comprimidos en el orden indicadelesnvase, cada dia, aproximadamente a la
misma hora, con algo de liquido si es necesarido®ara un comprimido diario durante 21 dias
consecutivos. Cada envase posterior se empezgaédede un intervalo de 7 dias libre de toma de
comprimidos, durante el cual suele producirse umendnragia por deprivacion (regla).
Habitualmente ésta comienza en los dias 2-3 desjeudstoma del Gltimo comprimido, y puede no
haber terminado antes de empezar el siguiente @nvas

Cbomo se debe empezar a tomar Diane 35
» Sin uso previo de anticonceptivos hormonales (enesl anterior)

La toma de los comprimidos tiene que empezar diael del ciclo natural de la mujer (es decir, el
primer dia de su hemorragia menstrual). Tambigrusde empezar en los dias 2 a 5 del ciclo, pero
en ese caso se recomienda utilizar adicionalmenteleprimer ciclo un método de barrera
(preservativo) durante los 7 primeros dias de tdeneomprimidos.

» Cambio a partir de otro anticonceptivo oral commAOC)

Debe empezar a tomar Diane 35 preferiblementeaesiduiente a la toma del Gltimo comprimido

activo del AOC que estaba tomando previamente mocmuy tarde, en el dia siguiente de haber
finalizado el intervalo usual libre de toma de comjdos (7 dias) o de toma de comprimidos

placebo (7 comprimidos sin componentes activosud&OC previo. Esto significa que, como muy

tarde, se debe de iniciar el tratamiento con D@&el mismo dia que deberia iniciarse un nuevo
envase (blister) del AOC previo.

» Cambio a partir de un método sblo a base de pigmsds (minipildora, inyeccion,
implante), o de un sistema intrauterino liberadoprbgestagenos (SIU)

Puede cambiar cualquier dia de la toma de la nidioigz (si se trata de un implante o un SIU, el

mismo dia de su retirada; si se trata de un ingestauando corresponda la siguiente inyeccion),
pero en todos los casos se la recomienda utildiaromalmente un método de barrera durante los 7
primeros dias de toma de comprimidos.

e Tras un aborto en el primer trimestre

Puede comenzar de inmediato. Cuando asi lo hagagoesita tomar medidas anticonceptivas
adicionales.

e Tras un parto o un aborto en el segundo trimestre

Es aconsejable que empiece el dia 21 a 28 desplpartb o de un aborto en el segundo trimestre.
Si lo hace més tarde, es aconsejable que utilioéoadlmente un método de barrera durante los 7
primeros dias de toma de comprimidos. No obstaitga ha tenido relaciones sexuales, hay que
descartar que se haya producido un embarazo altesaio del uso de Diane 35, o bien tiene que
esperar para comenzar el tratamiento a su pringrdeemenstrual.

Conducta a sequir si se olvida la toma de algun cqrimido



Si usted se retrasmenos de 12 horasen la toma de algin comprimido, la protecciéon
anticonceptiva no se vera reducida. Debe tomaorapcmido tan pronto como se acuerde y debe
seguir tomando los comprimidos siguientes a la halitual.

Si se retrasanas de 12 hora®n la toma de algin comprimido, la proteccion anigeptiva puede
verse reducida. La pauta a seguir en caso de otiedoomprimidos se rige por estas dos normas
basicas:

1. Nunca se debe suspender la toma de comprimidostdurgas de 7 dias.

2. Se requiere tomar los comprimidos de forma iniotepida durante 7 dias para conseguir
una supresion adecuada del eje hipotalamo-hipdfisisio.

En consecuencia, en la préactica diaria se puedesefu lo siguiente:
e Semanal

Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan prostimo se acuerde, incluso si esto significa
tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente isegomando los comprimidos a su hora

habitual. Ademas, durante los 7 dias siguiente® delizar un método de barrera, como un

preservativo. Si ha mantenido relaciones sexualeto® 7 dias previos, se debe considerar la
posibilidad de un embarazo. Cuantos mas comprintidga olvidado y cuanto mas cerca esté del
intervalo usual libre de toma de comprimidos, masel riesgo de embarazo.

* Semana 2
Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan prootimo se acuerde, incluso si esto significa
tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormenteyisegomando los comprimidos a su hora
habitual. Siempre que en los 7 dias anterioresrakp comprimido olvidado usted haya tomado los
comprimidos correctamente, no es necesario queeutihedidas anticonceptivas adicionales. Sin
embargo, si este no es el caso, o si ha olvidadodaan comprimido, es aconsejable que tome
precauciones adicionales durante 7 dias.

e Semana3

El riesgo de reduccion de la fiabilidad es inmieeti¢bido a la cercania del intervalo libre de toma
de comprimidos. No obstante, ajustando el esqueenaocha de comprimidos, aln se puede
prevenir la reduccion de la proteccion anticonsgptPor consiguiente, si usted sigue una de las
dos opciones siguientes, no necesitara adoptaayw®nes anticonceptivas adicionales, siempre
que en los 7 dias anteriores al primer comprimida@ado haya tomado todos los comprimidos
correctamente. Si este no es el caso, es acoresgablsiga la primera de estas dos opciones, y que
ademas tome precauciones adicionales durantedi@s Biguientes.
1. Debe tomar el Ultimo comprimido olvidado tanmimcomo se acuerde, incluso si esto
significa tomar dos comprimidos a la vez. Poster@nte seguird tomando los comprimidos
a su hora habitual. El siguiente envase debe cars:zan pronto como termine el actual,
es decir, sin interrupcion alguna entre envases.inffwobable que usted presente
hemorragia por deprivacion (regla) hasta el firedlskgundo envase, pero puede presentar
manchados en los dias de toma de comprimidos.
2. Usted también puede dejar de tomar los compoisnitel envase actual. Entonces debe
completar un intervalo libre de toma de comprimideshasta 7 dias, incluidos los dias en
gue olvidé comprimidos, y posteriormente contine@m el siguiente envase.



Si usted olvida comprimidos y posteriormente nosema hemorragia por deprivacion
(regla) en el primer intervalo normal libre de todecomprimidos, se debe considerar la
posibilidad de embarazo.

No obstante, en caso de duda, consulte con su médic
Consejos en caso de trastornos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales gravabdarcién puede no ser completa, y debe tomar
medidas anticonceptivas adicionales.

Si usted sufre vomitos en las 3-4 horas siguieatés toma del comprimido, debera seguir los
consejos referentes al olvido de la toma de conigoisy tal como se exponen en el apartado
“Conducta a seguir si se olvida la toma de algimpramido”. Si usted no desea cambiar su
esquema normal de toma de comprimidos, tome @dogrimido/s adicionales necesarios de otro
envase blister de reserva.

Cbémo retrasar o adelantar periodos

Para retrasar un periodo, debe continuar con eiesite envase de Diane 35 sin dejar la semana de
descanso habitual. Puede mantener esta extensitin damo desee hasta el final del segundo

envase. Durante este periodo puede experimentaorifegias o manchados. Posteriormente, se

deja el periodo habitual sin comprimidos de 7 giias reanuda la toma regular de Diane 35.

Para cambiar el periodo a otro dia de la semammealesté acostumbrada conforme a su ciclo
actual, se puede aconsejar que acorte la semagi@sdanso tantos dias como desee. Cuanto mas
corto sea el intervalo, mayor es el riesgo de quinga una hemorragia por deprivacion (regla), y
de que experimente hemorragia por disrupcion y imahe durante la toma del siguiente envase
(como ocurre cuando se retrasa un periodo).

Duracion de la administracion

La duracion de la administracion depende de laegtad del cuadro clinico; en general, debe
realizarse el tratamiento durante varios meses.

Se recomienda tomar Diane 35 durante al menos 8t@s4 ciclos tras la remision del cuadro
clinico. Si se produce una reaparicion del cualinico, semanas o meses después de la suspension
de la toma de los comprimidos, puede reanudarsatainiento con Diane 35.

Si Vd. toma mas Diane 35 del que debiera:
Si ha tomado mas Diane 35 del que debiera, consuftediatamente a su médico o a su
farmacéutico o al Servicio de Informacion Toxicatig(Tel: 91 562 04 20).
No se han notificado reacciones adversas gravesoboedosis. Los sintomas que pueden aparecer
en este caso son: nauseas, vomitos y, en adolescdigera hemorragia vaginal. No existen
antidotos y el tratamiento debe ser sintomatico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Diane 35 puede téeeioe adversos.



Existe un aumento del riesgo de tromboembolismo@ser®en todas las mujeres que utilicen Diane
35. Para mas informacion, véase “Tenga especidadaicon Diane 35”.

Por otro lado, el uso de anticonceptivos oraldssasociado con:

- Aumento del riesgo de neoplasia cervical intr@dipl y cancer cervical.
- Aumento del riesgo de diagnostico de cancer dean@éase “Tenga especial cuidado con Diane
35").

Las reacciones adversas se citan a continuaciasifichdas segun su frecuencia en las pacientes
tratadas, de acuerdo al siguiente criterio:

Muy frecuentes: > 10%
Frecuentes: > 1% y < 10%
Poco frecuentes: > 0,1% y <1%
Raras: > 0,01y <0,1%

Muy raras: < 0,01%

Infecciones comunes

Frecuentes: vaginitis (inflamacién de la vaginagjJuyendo candidiasis (infeccion por hongos en la
vagina).

Trastornos del sistema inmune

Raras: reacciones de tipo alérgico como urticanieo(), angioedema (hinchazén de cara, labios,
boca y casos muy raros de reacciones graves acadgmitle dificultad al respirar, mareos e
incluso pérdida de conocimiento).

Muy raras: empeoramiento del lupus eritematosérsiso.

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Poco frecuentes: cambios en el apetito (aumenisnairalicion).
Raras: intolerancia a la glucosa.

Muy raras: empeoramiento de la porfiria.

Trastornos psiquiatricos
Frecuentes: cambios de humor, incluyendo depres#énbios en la libido (deseo sexual).

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefaleas, incluyendo migrafas gags).
Frecuentes: nerviosismo, vértigo.

Muy raras: empeoramiento de corea.

Trastornos oculares

Raras: intolerancia a las lentes de contacto.

Muy raras: anomalias en los ojos y trastornos igésufneuritis Optica, trombosis vascular en la
retina).

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: aumento de la presién sanguinea.

Raras: episodios trombéticos venosos (formaciécodgulos de sangre en venas).
Muy raras: agravamiento de varices.

Trastornos gastrointestinales




Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal.
Poco frecuentes: célicos, hinchazén.
Muy raras: inflamacion del pancreas (pancreatitiggnomas hepaticos, carcinoma hepatocelular.

Trastornos hepatobiliares
Raras: ictericia colestésica.
Muy raras: colecistopatia (trastornos de la veaibillar) incluyendo calculos biliares.

Trastornos de piel y anejos

Poco frecuentes: rash (urticaria), cloasma quegpedksistir.

Raras: eritema nodoso (un tipo de inflamacion eadbcon la aparicion de nédulos en las piernas).
Muy raras: eritema multiforme (un tipo de inflantacien la piel).

Trastornos renales y urinarios
Muy raras: sindrome hemolitico urémico.

Trastornos del sistema reproductor y de las mamas

Muy frecuentes: sangrados, manchados.

Frecuentes: dolor mamario, tensibn mamaria, aum@atmario, secrecion mamaria, dismenorrea
(menstruacion dolorosa), cambios en el flujo meagticambios en la secrecién vaginal y ectropiéon
cervical (alteracion de la mucosa del cuello deta); amenorrea (ausencia de la menstruacion).
Trastornos generales

Frecuentes: retencion de liquidos, edema (hinchazéambios de peso (ganancia o pérdida).

Pruebas de laboratorio
Poco frecuentes: cambios en los niveles lipidiénigas, incluyendo hipertrigliceridemia.
Raras: disminucion de los niveles séricos de felato

No se alarme por estas reacciones adversas, yasqoaly posible que no aparezca ninguna de
ellas.

Si se produce alguno de estos efectos adversosmiafa su médico, el cual le indicara que
interrumpa el tratamiento si considera que pueeletaf a su bienestar.

Si se observa cualquier otra reaccion no descnt&ste prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE DIANE 35
Mantener Diane 35 fuera del alcance y de la vistlsl nifios.

Conservar en el envase original.
No utilizar Diane 35 después de la fecha de cadddiatlicada en el envase.

Diane 35 es una marca registrada.

Los medicamentos no se deben tirar por los desatji@da basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto S @ : y emacia habitual. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse devases y de los medicamentos que no necesita.
De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.



Este prospecto ha sido aprobado en Septiembre de(&)

Distribuido paralelamente por: Euromedicines, £LTarragona, 157 080R&mbla-Catalufa 38,
820800/Barcelona.

La informacion detallada y actualizada de este cagdénto esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos SastAEMPS) http://www.aemps.gob.es/



