« En las venas (o que se llama “trombosis venosa”, “tromboem- :

: pulmonar), un ataque al corazon o un ictus (ver seccion “Coagulos
: de sangre” a continuacion).

: Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos ad-
| Versos graves, consulte “Cémo reconocer un coagulo de sangre”.
‘ Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes
: afecciones.

:En algunas situaciones, usted debera tener especial cuidado
i mientras use DAMSEL® o cualquier otro anticonceptivo combi-
: nado, y puede ser necesario que su médico le examine de forma
: periddica. Si la afeccion se desarrolla o empeora mientras esta
: usando DAMSEL®, también debe informar a su médico.

i  Si algun familiar cercano tiene o ha tenido alguna vez cancer de
i mama.

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

Si tiene diabetes.

Si tiene depresion.

Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad
ntestinal inflamatoria cronica).

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

: # Si tiene anemia de células falciformes (una enfermedad heredi-
: taria de los gldbulos rojos).

i » Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceri-
: demia) 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.
:  Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir codgulos de
: sangre. Debe preguntar a su medico cudndo puede empezar a
: tomar DAMSEL® tras el parto.

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

Si tiene varices.

Si tiene epilepsia.

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

: » Si tiene una enfermedad que aparecié por primera vez duran-
i te el embarazo o durante un anterior uso de hormonas sexuales
 (por ejemplo, pérdida de audicion, una enfermedad de la sangre
: llamada porfiria, erupcion cuténea con vesiculas durante el em-
: barazo (herpes gestacional), una enfermedad nerviosa en la que
: aparecen movimientos involuntarios (corea de Sydenham)).

Si tiene o ha tenido alguna vez cloasma (una decoloracion de la
: piel, especialmente en la cara o cuello, conocida como “manchas

bolismo venoso” o

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboem- !

bolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los codgulos de sangre no es siempre com-
pleta. En raras ocasiones puede haber efectos graves duraderos :

0, muy raramente, pueden ser mortales.

sangre perjudicial debido a DAMSEL® es pequeiio.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

Busque asistencia médica urgente si nota alguno de los siguien- :

tes signos o sintomas.

¢Experimenta alguno

L ¢Qué es posible que
de estos signos? esté ?

« Hinchazén de una pierna o a lo largo de | Trombosis venosa
una vena de la pierna o pie, especialmente | profunda.
cuando va acompariada de:

* Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal
vez se advierta solo 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 palida, roja o azul.

* 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.

o Latidos del corazon acelerados o
irregulares.

* Dolor de estémago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya

que algunos de estos sintomas como la tos

o la falta de aliento se pueden confundir con

una afeccién més leve como una infeccion

respiratoria (p. €j. un “catarro comun”).

Embolia pulmonar

Sintomas que se producen con més

frecuencia en un ojo:

« Pérdida inmediata de vision. O bien

« \lision borrosa indolora, que puede evolu-
cionar hasta pérdida de la vision.

retinianas (codgulo de
sangre en el 0jo).

Trombosis de las venas | :

Y

: del embarazo”). En ese caso, hay que evitar la exposicion directa
: al sol o a los rayos ultravioleta.

i » Si tiene angioedema hereditario, los productos que contienen
: estrogenos pueden causar o empeorar los sintomas. Usted debe-
i ria acudir a su médico inmediatamente si experimenta sintomas
: de angioedema tales como hinchazon de la cara, lengua y/o gar-
i ganta, y/o dificultad para tragar o urticaria Junto con dificultad
: para respirar.

{ COAGULOS DE SANGRE

 Dolor, molestias, presion, pesadez en
el pecho.

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

 Sensacion de plenitud, indigestion o
ahogo.

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

* Sudoracion, nauseas, vomitos o mareo.

Ataque al corazon.

¢Experimenta alguno &Qué es posible que
de estos signos? esté i ?

[ » Debilidad o entumecimiento repentino de | Ictus

i| lacara, brazo o pierna, especialmente en

un lado del cuerpo.

i| » Confusién repentina, dificultad para hablar

0 para comprender.

[ * Dificultad repentina de visién en un ojo

| 0enambos.

i|  Dificultad repentina para caminar, mareo,

i[ pérdida del equilibrio o de la coordinacion.

:| * Dolor de cabeza repentino, intenso o

i| prolongado sin causa conocida.

i| » Pérdida del conocimiento o desmayo, con

i| osin convulsiones.

i| A veces los sintomas de un ictus pueden

| ser breves, con una recuperacion casi

i| inmediata y completa, pero de todos modos

:| debe buscar asistencia médica urgente ya

[ que puede correr riesgo de sufrir otro ictus.

* Hinchazon y ligera coloracion azul de una | Codgulos de sangre

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo horm

nal combinado y que no estdn embarazadas, unas 2 presentaran :

un coagulo de sangre en un afo.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal
combinado que contiene levonorgestrel, noretisterona o norges- :

timato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal §
combinado que contiene drospirenona como DAMSEL®, entre :

unas 9y 12 mujeres presentaran un coagulo de sangre en un aii

El riesgo de presentar un codgulo de sangre dependerd de sus

antecedentes personales.

de sangre en un aio

Muijeres que no utilizan un com- | Unas 2 de cada 10.000 mujeres
primido hormonal combinado y
que no estan embarazadas

do anticonceptivo hormonal com-
binado que contiene levonorges-
trel, 0 nor

Mujeres que utilizan DAMSEL®

i[ extremidad. que bloquean otros
i| ® Dolor de estdmago intenso (abdomen vasos i
:| agudo)

ECOAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA
: ¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una
‘vena?

ie El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha rela-
icionado con un aumento del riesgo de codgulos de sangre en las
:venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
iraros. 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)

‘e Si un coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja
‘en el pulmon puede provocar una embolia pulmonar.

: » En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de
: otro drgano como el ojo (trombosis de las venas retinianas)

: ¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de san-
igre en una vena?

i o El riesgo de presentar un codgulo de sangre en una vena es
imayor durante el primer afo 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 antlconceptlvo hormonal
:combinado (el mismo medi oun ) diferente)
:después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

i » Después del primer aio, el riesgo disminuye, pero siempre es
+algo mayor que si no estuviera tomando un anticonceptivo hormo-
:nal combinado.

i ® Cuando deja de tomar DAMSEL®, su riesgo de presentar un coa-
:gulo de sangre regresa a la normalidad en pocas semanas.

: ¢Cual es el riesgo de presentar un coagulo de sangre?

Factores que aumentan su riesgo de un codgulo de sangre en

una vena.
El riesgo de tener un codgulo de sangre con DAMSEL® es pequel
pero algunas afecciones aumentan el riesgo. Su riesgo es mayor:
« Si tiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC super
a 30 kg/m?).

* Si alguno de sus parientes préximos ha tenido un coagulo de
sangre en la pierna, pulmon 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 coagulacion de la sangre.

* Si necesita operarse 0 si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie :
debido a una lesidn o enfermedad o si tiene la pierna escayolada. :
Tal vez haya que interrumpir el uso de DAMSEL® varias semanas '
antes de la intervencion quirtirgica o mientras tenga menos movi- :
lidad. Si necesita interrumpir el uso de DAMSEL® preglntele a su :

médico cuando 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 coagulo de sangre aumenta cuantas mas

afecciones tenga.

Los viajes en avién (mas de 4 horas) pueden aumentar tempo-
ralmente 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 i
afecciones anteriores, aunque no esté segura. Su médico puede :

decidir que hay que interrumpir el uso de DAMSEL®.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta uti-
lizando DAMSEL®, por ejemplo un pariente préximo experimenta :
una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho de :

peso, informe a su médico.

Riesgo de presentar un coagulo

Muijeres que utilizan un comprimi- | Unas 5-7 de cada 10.000 mujeres

Unas 9-12 de cada 10.000 mujeres

i una arteria puede provocar problemas graves. Por gjemplo, puede
i provocar un ataque al corazon o un ictus.

: Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre
i en una arteria

: Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un
+ ictus por utilizar DAMSEL® es muy pequefio, pero puede aumentar:
+ o Con la edad (por encima de unos 35 afios).

+ @ Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado
i como DAMSEL® se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz
i de dejar de fumar y tiene mas de 35 afios, su médico puede acon-
: sejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

o Si tiene sobrepeso.

o Si tiene la tension arterial alta.

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

+ o Si usted o alguno de sus parientes préximos tiene un nivel ele-
: vado de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos).

: ® Si padece migranas, especialmente migrafias con aura.

+ & Si tiene un problema de corazon (trastorno de las valvulas, alte-
+ racion del ritmo cardiaco llamado fibrilacién auricular).

i * Si tiene diabetes.

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

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

: DAMSEL® y cancer

: Se ha observado cancer de mama ligeramente mds a menudo
1 en mujeres que usan anticonceptivos combinados, pero no se
: sabe si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, puede ser que
i se detecten més tumores en mujeres que toman anticonceptivos
: combinados porque son examinadas por el médico méas a menudo.
i La incidencia de tumores de mama disminuye gradualmente des-
i pués de dejar de tomar anticonceptivos hormonales combinados.
: Es importante someterse regularmente a exdmenes de las mamas
+y usted deberia acudir a su médico si notase cualquier bulto.

+ En raras ocasiones se han comunicado tumores benignos en el
+ higado, y més raramente incluso tumores malignos, en usuarias
: de anticonceptivos. Acuda a su médico si usted sufre un fuerte
+ dolor abdominal inusual.

+ En algunos estudios epidemioldgicos se ha descrito un aumento
: del riesgo de céncer cervical en usuarias de AOC durante largos
i periodos de tiempo (>5 afios), sin embargo sigue existiendo con-
: troversia acerca de hasta qué punto este hallazgo puede ser atri-
: buido a factores de confusion relacionados con la conducta sexual
u otros factores como el virus del papiloma humano (VPH).

: Trastornos psiquiatricos

+ Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como
: DAMSEL® han notificado depresion o un estado de animo deprimi-

Sangrado entre periodos

Durante los primeros meses en los que usted estd tomando :
DAMSEL®, puede tener sangrados inesperados (sangrados fuera :
de la semana en que estd tomando los comprimidos blancos). Si
estos sangrados persisten mas alld de unos meses, o comienzan :

tras unos meses, su médico debe examinar qué funciona mal.

Qué debe hacer si no tiene la regla durante los dias de placebo :
Si usted ha tomado correctamente todos los comprimidos activos, :
de color amarillo palido, no ha tenido vomitos ni diarrea intensa y :
tampoco ha tomado otros medicamentos, es muy improbable que :

esté embarazada.

Si la regla prevista no le viene en dos ocasiones consecutivas, us-
ted puede estar embarazada. Acuda a su médico inmediatamente. :
No comience con el siguiente blister hasta que no esté segura de :

que no estd embarazada.
Toma de DAMSEL® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmaceéutico si esta utilizando o ha utiliza-
do otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta o sobre :
preparados a base de hierbas que esté tomando. También informe :
a cualquier otro médico o dentista que le recete otro medicamento :
(0 a su farmacéutico) de que usted toma DAMSEL®. Ellos pueden :
indicarle si usted necesita tomar precauciones anticonceptivas :
adicionales (por ejemplo, preservativos) y, si es asi, durante cudn- :
to tiempo, o si debe modificar el uso de otro medicamento que |

necesite.
Algunos medicamentos

- pueden tener una influencia en los niveles de DAMSEL® en sangre;
- pueden hacer que sea menos efectivo en la prevencion del :

embarazo;

- pueden causar sangrados inesperados.

Esto puede ocurrir con:

Medicamentos utilizados en el tratamiento de:

- la epilepsia (p. ej. primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamaze-

pina, oxcarbazepina, felbamato, topiramato);
- la tuberculosis (p. j. rifampicina);

- las infecciones por el VIH y el virus de la Hepatitis C (los llamados
inhibidores de la proteasa e inhibidores no nucledsidos de la trans- :

criptasa inversa, tales como ritonavir, nevirapina, efavirenz);
- infecciones fungicas (p. ej. griseofulvina, ketoconazol);
- artritis, artrosis (etoricoxib);

- la presién alta en los vasos sanguineos de los pulmones (bosentan);

- los preparados a base de hierba de San Juan.

DAMSEL® puede influir sobre el efecto de otros medicamentos,

por ejemplo: . . .
- medicamentos que contienen ciclosporina;

- el antiepiléptico lamotrigina (puede llevar a un aumento de la

frecuencia de convulsiones);
- teofilina (usada para tratar problemas respiratorios);

- tizanidina (usada para tratar dolores y/o calambres musculares). :

No tome DAMSEL® si usted tiene Hepatitis C y esta tomando medi
camentos que contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvi

se pueden producir aumentos en los resultados de pruebas hepaticas
(aumento de la enzima hepatica ALT). Su médico le prescribira otro :

: Toma de DAMSEL® con alimentos y bebidas
+ DAMSEL® se puede tomar con o sin alimentos, y con algo de agua
i si fuera necesario.

: Pruebas de laboratorio

: Si usted necesita un analisis de sangre, comente con su médico o
: con el personal del laboratorio que estd tomando un anticoncep-
+ tivo, ya que los anticonceptivos hormonales pueden influir en los
: resultados de algunas pruebas.

Embarazo y lactancia

i Embarazo

: Si usted esta embarazada, no debe tomar DAMSEL®. Si se queda
+ embarazada durante el tratamiento con DAMSEL® debe interrum-
: pir el tratamiento inmediatamente y ponerse en contacto con su
: médico. Si usted desea quedarse embarazada, puede dejar de
: tomar DAMSEL® en cualquier momento.

i Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier
i medicamento.

i Lactancia

: En general, no se recomienda tomar DAMSEL® durante el periodo
: de lactancia (en que usted esté dando el pecho). Si usted quiere
: tomar el anticonceptivo mientras esta en periodo de lactancia, de-
: berfa consultar con su médico.

Cambio desde un anticonceptivo hormonal combinado, anillo anti

conceptivo combinado vaginal o parche ]
Usted puede comenzar a tomar DAMSEL® preferentemente el dia

después de tomar el ltimo comprimido activo (el Gltimo comp
mido que contiene principios activos) de su anticonceptivo ante- :
rior, pero a mas tardar al dia siguiente de los dias de descanso :
de su anticonceptivo anterior (o después de tomar el tltimo com- :
primido inactivo de su anticonceptivo anterior). Cuando cambie
desde un anillo anticonceptivo combinado vaginal o parche, siga :
las recomendaciones de su médico. :
Cambio desde un anticonceptivo hormonal combinado, anillo anti- ;
conceptivo combinado vaginal o parche ]
Usted puede comenzar a tomar DAMSEL® preferentemente el dia :
después de tomar el dltimo comprimido activo (el tlitimo comp!
mido que contiene principios activos) de su anticonceptivo ante:
rior, pero a mas tardar al dia siguiente de los dias de descanso
de su anticonceptivo anterior (0 después de tomar el tiltimo com
primido inactivo de su anticonceptivo anterior). Cuando cambie :
desde un anillo anticonceptivo combinado vaginal o parche, siga :
las recomendaciones de su médico. :
Cambio desde un método basado
(p/ldora de pr : S000s, i

en

p ]
0 sistema de

SL)

: Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
+ medicamento.

H on y uso de

+ No hay informacién que sugiera que el uso de DAMSEL® tenga al-
: gln efecto sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.
i DAMSEL® CONTIENE LACTOSA.

i Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
i azucares, consulte con el antes de tomar este medicamento.

: Como tomar DAMSEL®

+ Cada blister contiene 21 comprimidos activos de color amarillo y 7
+ comprimidos blancos de placebo.

: Los dos diferentes tipos de comprimidos coloreados de DAMSEL®
+ estdn dispuestos en orden. Un blister contiene 28 comprimidos.

: Tome un comprimido de DAMSEL® cada dia, con algo de agua si
: fuera necesario. Puede tomar los compnmldos con 0 sin comida,
: pero todos los dias aproximadamente a la misma hora.

: No se confunda de comprimido: tome un comprimido de color
i amarillo pélido durante los primeros 21 dias, y después un com-
i primido de color blanco, durante los Gltimos 7 dias. A continuacién
: debe comenzar la toma de un nuevo blister (21 comprimidos ama-
: rillos y 7 blancos). De esta manera, no existe semana de descanso
: entre dos blisteres.

: Debido a la diferente composicion de los comprimidos, es nece-
+ sario que empiece con el primer comprimido situado en la zona
+ superior izquierda y después tome un comprimido cada dia. Para
: mantener el orden, siga la direccion de las flechas del blister.

i Cuando puede empezar con el primer blister

Si usted no ha usado ningtin anticonceptivo hormonal en el mes anterior.
: Comience a tomar DAMSEL® el primer dia del ciclo (es decir, el
: primer dia de su periodo). Si comienza DAMSEL® el primer dia

dep 1
Puede cambiar desde la plldora de progestagenos solos cualquier :
dia (si se trata de un implante o un SLI, el mismo dia de su retira- :
da; si se trata de un inyectable, cuando corresponda la siguiente :
inyeccidn), pero en todos los casos utilice medidas anticonceptivas :
adicionales (por ejemplo, un preservativo) durante los 7 primeros :
dias de toma de comprimidos. H
Tras un aborto
Siga las recomendaciones de su médico.
Tras tener un nifio ]
Puede comenzar a tomar DAMSEL® entre 21 y 28 dias después :
de tener un nifio. Si usted comienza més tarde, utilice uno de los :
denominados métodos de barrera (por eJempIo un preservativo) :
durante los 7 primeros dias del uso de DAMSEL' :
Si, tras tener un nifo, usted ya ha tenido relaciones sexuales antes :
de comenzar a tomar DAMSEL® (de nuevo), debe estar segura de :
no estar embarazada o esperar a su siguiente periodo menstrual. :
Si usted esta en periodo de lactancia y quiere empezar a tomar :
DAMSEL® (de nuevo) después de tener un nifio lea la seccion :
“Lactancia”. :
Pregunte a su médico si no esté sequra de cuando empezar.
Si toma mas DAMSEL® del que debe 1
Hasta el momento no se han registrado casos de sobredosis con :
DAMSEL®. Partiendo de experiencias generales con anticoncey
vos orales, en el caso de una sobredosis pueden aparecer los
guientes sintomas: mareos, vémitos o hemorragias intermedias. Si :
comprueba que por error un nifio ha tomado varios comprimidos, :
concurra al Hospital més cercano o comuniquese con el Centro de :
Toxicologia (CIAT), tel. 1722. 1
Si olvido tomar DAMSEL® ]
Los comprimidos de la cuarta fila del blister son los comprimidos :

0 la diarrea, tome otro comprimido de color amarillo plido de un :
blister de reserva lo antes posible. Si es posible, tomelo dentro :
de las 12 horas posteriores a la hora habitual en que toma su :
anticonceptivo, si esto no es posible o han transcurrido més de 12 :
horas, proceda segun la informacién brindada bajo “¢Qué se debe :

i usted olvida tomar un comprimido activo de color amarillo pali-
: do de lafila 12,22 0 32, haga lo siguiente:

i o Sj usted se retrasa menos de 12 horas en la toma de algin
: comprimido, la proteccion frente al embarazo no disminuye. Tome
: el comprimido tan pronto como se acuerde y los comprimidos si-
: guientes a la hora habitual.

i ¢ Si usted se retrasa mas de 12 horas en la toma de algtn
: comprimido, la proteccion frente al embarazo puede reducirse.
: Cuantos més comprimidos haya olvidado, mayor es el riesgo de
: quedarse embarazada.

i El riesgo de una proteccion incompleta frente al embarazo es
i maximo si usted olvida tomar un comprimido de color amarillo
: palido al principio o al final del blister.

: @ Olvido de mas de un comprimido del blister

i Consulte con su médico.

: @ Olvido de un comprimido en la semana 1

i Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque
: esto signifique que tenga que tomar dos comprimidos a la vez.
: Siga tomando los comprimidos a la hora habitual y utilice pre-
: cauciones adicionales, por ejemplo, preservativo, durante los 7
: dias siguientes. Si usted ha mantenido relaciones sexuales en la
: semana previa al olvido del comprimido, puede estar embarazada.
: En ese caso, consulte a su médico.

: ® Olvido de un comprimido en la semana 2

: Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque
: esto signifique que tenga que tomar dos comprimidos a la vez.
: Siga tomando los comprimidos a la hora habitual. La proteccion
: frente al embarazo no disminuye y usted no necesita tomar pre-
: cauciones adicionales.

i  Olvido de un comprimido en la semana 3

: Puede elegir entre dos posibilidades:

: 1. Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aun-
: que esto signifique que tenga que tomar dos comprimidos a la
: vez. Siga tomando los comprimidos a la hora habitual. En lugar
: de tomar los comprimidos blancos de placebo de este blister, de-
: séchelos y comience el siguiente blister.

i Probablemente tendré la regla al final del segundo blister, mientras
i esté tomando los comprimidos blancos de placebo, aunque puede
i presentar sangrado leve o parecido a la regla durante la toma del
: segundo blister.

: 2. También puede interrumpir la toma de comprimidos activos, de
: color amarillo palido y pasar directamente a los 7 comprimidos
: de placebo, de color blanco (antes de tomar los comprimidos
: de placebo, debe anotar el dia en el que olvido tomar el
i comprimido). Si quiere comenzar un nuevo blister en el dia en
i que siempre empieza, tome los comprimidos de placebo durante
i menos de 7 dias.

hacer cuando se ha omitido tomar un comprimido?”.
Retraso de su periodo: qué debe saber

Aunque no es recomendable, puede retrasar su periodo si no toma §
los comprimidos de placebo, de color blanco, de la cuarta fila y :
comienza a tomar un nuevo blister de DAMSEL® y lo termina. ;
Usted puede experimentar durante el uso del segundo blister un :
sangrado leve o parecido a la regla. Finalice este segundo blister :
tomando los 7 comprimidos blancos de la 4° fila. Empiece enton- ;

ces con el nuevo blister.

Usted deberia pedir consejo a su médico antes de decidir retrasar

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

Si usted toma los comprimidos segun las instrucciones, su perio- :
do comenzard durante la semana de placebo. Si usted tiene que :
cambiar ese dia, reduzca el nimero de dias de placebo —cuando :
usted toma los comprimidos de placebo de color blanco— (pero :
nunca los aumente - 7 como maximo). Por ejemplo, si habitual- :
mente empieza la toma de los comprimidos placebo los viernes, y :
lo quiere cambiar a los martes (3 dias antes), empiece un blister |
3 dias antes de lo habitual. Si usted hace que el intervalo de toma :
de placebo sea muy corto (por ejemplo, 3 dias 0 menos), puede :
que no se produzca sangrado durante estos dias. Entonces usted :

puede experimentar sangrado leve o parecido a la regla,
Si no esta sequra de como proceder, consulte con su médico.
Si interrumpe el tratamiento con DAMSEL®

Usted puede dejar de tomar DAMSEL® cuando desee. Si no quie-
re quedarse embarazada, consulte con su médico sobre otros :
métodos de control de la natalidad eficaces. Si quiere quedarse :
embarazada, deje de tomar DAMSEL® y espere hasta su periodo :
antes de intentar quedarse embarazada. Asi podré calcular la fe-

cha estimada del parto més facilmente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, §

pregunte a su médico o farmacéutico.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas):
« trastornos menstruales, hemorragia intermenstrual, dolor en las :

mamas, sensibilidad en las mamas; )
* dolor de cabeza, estado de animo depresivo;

: Si usted sigue una de estas dos rect iones, per
 protegida frente al embarazo.

i Si usted ha olvidado tomar algin comprimido y no tiene un san-
i grado durante los dias de placebo, puede estar embarazada. Con-
i tacte con su médico antes de empezar con el siguiente blister.

: Qué debe hacer en caso de vomitos o diarrea intensa

: Si usted tiene vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma de

* migrafia; i
© nauseas, . ; . ” ) ;
 secrecion vaginal espesa blanquecina e infeccién vaginal por :
hongos. ]
Efectos poco fi (pueden afectar hasta 1 de :

100 personas):

« aumento del tamario de las mamas, cambios en el interés por el sexo;

* tension arterial alta, tension arterial baja;
 vomitos, diarrea;

 acné, erupcion cutdnea, picor intenso, pérdida de pelo (alopecia);

* infeccion de la vagina;

i o problemas auditiv

i e trastornos cutdneos como eritema nudoso (caracterizado por

i nddulos dolorosos en la piel de color rojizo) o eritema multiforme

+ (caracterizado por erupcion cuténea con rojeces en forma de diana

: 0 Ulceras);

+ ® codgulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
 en una pierna o pie (es decir, TVP)

i eenun pulmon (es decir, EP)

+ » ataque al corazon;

i e ctus,

: e ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo

i que se llama accidente isquémico transitorio (AIT);

+ ® codgulos de sangre en el higado, estémago/intestino, rifiones u ojo.

: » Las posibilidades de tener un codgulo de sangre pueden ser ma-

: yores si tiene cualquier otra afeccion que aumente este riesgo (ver

seccion 2 para obtener mas informacion sobre las afecciones que ;
aumentan el riesgo de padecer codgulos de sangre y los sintomas

de un coagulo de sangre).
PRESENTACION

Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos (21 comprimi-

dos amarillos activos + 7 comprimidos blancos inertes).
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en el envase original a temperatura ambiente no mayor :
0| H

a25°C

Mantener el envase cerrado hasta comenzar a tomar los compri- :

midos.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO.

-'.il-Gador

Al cuidado de la vida

GADORS.A,
Elaborado por GADOR S.A., C.A.B.A., Argentina

ara Laboratorio GADOR S.A. N° 342 La Paz 2257, Montevideo, Uruguay

Material

DAMSEL’
DROSPIRENONA 3 mg
ETINILESTRADIOL 0.03 mg

Control médico recomendado
Industria uruguaya

Cada comprimido recubierto amarillo (activo) de DAMSEL® contiene:

Drospirenona 3.000 mg
Etinilestradiol 0.030 mg
Excipientes C.S.
Cada comprimido recubierto blanco (inerte) contiene:

Exmplemes c.S.
Contiene lactosa.

INDICAGIONES

Anticoncepcion oral.
La decision de prescribir DAMSEL® debe tener en cuenta los facto-
res de riesgo actuales de cada mujer en particular, concretamente
Jos de tromboembolismo venoso (TEV), y como se compara el riesgo
de TEV con DAMSEL® con el de otros anticonceptivos hormonales
‘combinados (AHCs)

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Los comprimidos de DAMSEL® deben tomarse en el orden indi-
cado en el envase, todos los dias a la misma hora, con un poco
de liquido. Los comprimidos se tomardn de forma continuada, un
comprlmldo al dia durante 28 dias consecutivos. El envase poste-
rior se empezard el dia siguiente al dltimo comprimido del Ultimo
envase. La hemorragia por deprivacion suele presentarse 2-3 dias
despues de iniciar la toma de los comprimidos blancos (inertes) y
s posible que no haya terminado cuando corresponda empezar el
siguiente envase.

' Si no se ha usado ningtin anticonceptivo hormonal previamente
(en el mes anterior): los comprimidos se empezaran atomar el dia 1
del ciclo natural de la mujer (es decir, el primer dia de la menstrua-
mon) También se puede empezar en los dias 2-5, pero en ese caso
se recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método
de barrera durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos.

‘» Para sustituir a un antic ivo hormonal combi (anticon-
beptivo oral combinado (AOC), anillo vaginal o parche transdérmico):
ja mujer debe empezar a tomar los comprimidos preferiblemente el
dia después de tomar el tltimo comprimido activo (el tltimo com-
primido que contiene principios activos) de su AOC previo, pero a
mas tardar al dia siguiente de finalizar el intervalo habitual sin tomar
compnmldos 0 la toma de los comprimidos de placebo de su AOC
previo. En caso de uso de un anillo vaginal o parche transdérmico, la
mujer debe empezar a tomar DAMSEL® preferiblemente el dia de la
retirada, 0 @ mas tardar cuando se hubiera tenido que volver a aplicar.
' Para sustituir un método a base de progestageno solo (minipil-
dora, inyeccion, implante) o un dispositivo intrauterino (DIU) de

Comprimidos recubiertos
Via oral

liberacion de progestdgeno: la mujer puede sustituir la minipildora
cualquier dia (si se trata de un implante o de un DIU, el mismo did
de su retiro; si se trata de un inyectable, cuando corresponda Ig
siguiente |nyeCC|on) pero en todos los casos se le debe aconsejar:
que utilice un método de barrera durante los 7 primeros dias de
toma de comprimidos.

e Tras un aborto en el primer trimestre: la mujer puede empezar de
inmediato. Al hacerlo, no es necesario que tome medidas antlcon~
ceptivas adicionales.

e Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre: (para muleres
lactantes, véase Embarazo y Lactancia) se aconsejard a la mujer:
que empiece a tomar la medicacion el dia 21a 28 despues del parto
o del aborto en el segundo trimestre. Si lo hace mas tarde, se lg
debe aconsejar que utilice adicionalmente un método de barrera
durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos. No obstante,
si la mujer ya ha tenido relaciones sexuales, hay que descartar que
se haya producido un embarazo antes del inicio del uso del AOC, o
bien la mujer debe esperar a tener su primer periodo menstrual.
Conducta a sequir si se olvida la toma de algtin comprimido:

Los comprimidos blancos (inertes) olvidados pueden obviarse. No
obstante, deben eliminarse del envase para evitar la prolongacion
no intencionada de la fase de comprimidos blancos (inertes). La
siguiente recomendacion solo se refiere al olvido de los comprimi-
dos amarillos (activos): la proteccion anticonceptiva no disminuye
si la toma de un comprimido se retrasa menos de 12 horas. En ta
caso, la mujer debe tomar el comprimido en cuanto se dé cuentg
del olvido y ha de seguir tomando los siguientes comprimidos &
las horas habituales. Si la toma de un comprimido se retrasa mas
de 12 horas, la proteccmn anticonceptiva puede verse reducida. La
conducta a seguir en caso de olvido se rige por dos normas bésicas:
1.Nunca se debe suspender la toma de comprimidos mas de 7 dias:
2.Es necesario tomar los comprimidos de forma |n|nterrump|da
durante 7 dias para conseguir una supresion adecuada del eje hl-
potdlamo-hipdfisis-ovario.

¢ Semana 1: la mujer debe tomar el tiltimo comprimido olvidado tan
pronto como se acuerde, incluso si esto significara tomar 2 compri-
midos a la vez. A partir de ahi sequird tomando los comprimidos &
su hora habitual. Ademds, durante los 7 dias siguientes debe utlllzar
un método de barrera, como un preservativo. Si ha mantenido re<
laciones sexuales en 10s 7 dias previos, se debe tener en cuenta la
posibilidad de un embarazo. Cuantos mas comprimidos haya olvi-
dado y cuanto mas cerca esté de la fase de toma de compnmldos
blancos (inertes), mayor es el riesgo de un embarazo.

HlHHH
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pronto como se acuerde, incluso si esto S|gn|f|cara tomar 2 com-
primidos a la vez. A pamr de ahi seguira tomando los comprimidos
a su hora habitual. Siempre y cuando en los 7 dias anteriores al
primer comprimido olvidado haya tomado los comprimidos correc-
tamente, no necesitard tomar medidas anticonceptivas adicionales.
5i no es asi, 0 si ha olvidado tomar més de 1 comprimido, se le debe
aconsejar que adopte precauciones adicionales durante 7 dias.

» Semana 3: el riesgo de una reduccion de la seguridad anticon-
ceptiva es inminente, debido a la cercania de la siguiente fase de
comprimidos blancos (inertes). No obstante, adaptando el esquema
de toma de comprimidos, ain se puede impedir que disminuya la
proteccion anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las dos
opciones siguientes, no necesitara adoptar medidas anticoncepti-
vas adicionales, siempre y cuando en los 7 dias anteriores al primer
compr|m|do olvidado haya tomado todos los comprimidos correcta-
mente. Si no es asi, se le debe aconsejar que siga la primera de las
dos opciones que se indican a continuacion y que ademds adopte
medidas adicionales durante los 7 dias siguientes.

1. La mujer debe tomar el tltimo comprimido olvidado tan pronto
como se acuerde, incluso si esto significara tomar 2 comprimidos
@ la vez. A partir de ahi seguira tomando los comprimidos a su hora
habitual hasta terminar los comprimidos amarillos (activos). Se
deben descartar los 7 comprimidos blancos (inertes). Debe empe-
zar el siguiente envase inmediatamente. Es improbable que tenga
una hemorragia por deprivacion hasta que termine la seccién de
comprimidos amarillos (activos) del segundo envase, pero puede
presentar un manchado o una hemorragia por disrupcion en los dias
gue toma los comprimidos amarillos (activos).

2. También se le puede aconsejar que deje de tomar los comprimi-
dos del blister actual. Debe completar un intervalo de 7 dias como
maximo sin tomar comprimidos, incluyéndose en este periodo los
dias en que olvidd tomar los comprimidos, y luego volvera a empe-
zar con el siguiente blister.

Cuando la mujer, en caso de haber olvidado la toma de comprimi-
dos, no presenta hemorragia por deprivacion en la fase de com-
primidos blancos (inertes), debe tenerse en cuenta la posibilidad
de un embarazo.

en caso de trastornos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales graves (p. ej.: vomitos o
diarrea), puede que la absorcién del AOC no sea completa sien-
do necesario tomar otras medidas anticonceptivas adicionales. Si
aparecen vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma del compri-
mido, se debe tomar un nuevo comprimido (de reemplazo) lo antes
posible. El nuevo comprimido se deberia tomar, si fuera posible,
dentro de las 12 horas de la toma habitual. Si transcurrieran mas de
12 horas, se seguirian los mismos consejos que para el caso en que
se olvida la toma de comprimidos, que se recogen en el apartado
“Conducta a seguir si se olvida la toma de algin comprimido”. Si la
mujer no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos,
tomara el/los comprimido/s extra de otro blister.

Como cambiar periodos o como retrasar un periodo

Para retrasar un periodo, la mujer debe empezar el siguiente en-
vase de DAMSEL®. Sin tomar los comprimidos blancos (inertes)
del envase actual. Puede mantener esta situacion tanto tiempo
como desee hasta el final de los comprimidos amarillos (activos)
del segundo envase. Durante ese periodo, la mujer puede experi-
mentar hemorragia por disrupcion 0 manchado. La toma regular de
DAMSEL® se reanuda después de la fase de comprimidos blancos

""" (inertes). Para“camibiar €l périodo & ofro did de’la semand &l que Ta

mujer estd acostumbrada con su esquema actual, debe acortar Ia
siguiente fase de comprimidos blancos (inertes) tantos dias comu
desee. Cuanto mas corto sea el intervalo, mayor es el riesgo de que
no tenga una hemorragia por depnvacmn y de que experimente he-
morragia por disrupcion 0 manchado durante la toma del segundu
envase (como ocurre cuando se retrasa un penodn)

Informacion adici sobre

Nifios y adolescentes :
DAMSEL® sdlo estd indicado después de la menarquia. En base a
datos epidemioldgicos recogidos en mas de 2.000 mujeres ado-
lescentes menores de 18 anos, no hay datos que indiquen que la
seguridad y eficacia en este grupo de edad joven sea distinta a Ia
conocida en mujeres de mas de 18 afios. :

CONTRAINDICACIONES
No se deben utilizar anticonceptivos hormonales combinados (AHCs)
en las siguientes condiciones. Si alguna de ellas aparece por primera
vez mientras se emplean AHC, la administracion del preparado debe
ser suspendida inmediatamente.
© Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).
* Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) u
antecedentes del mismo (p. ej., trombosis venosa profunda (TVP) u
embolia pulmonar (EP).
 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboem-
bolismo venoso, como resistencia a la PCA (incluyendo el factor \t
Leiden), deficiencia de antitrombina ll, deficiencia de proteina C
deficiencia de proteina S. :
e Cirugia mayor con inmovilizacion prolongada. :
* Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presen~
cia de varios factores de riesgo. :
© Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). :
 Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actuah
antecedentes de tromboembolismo (p. €j. infarto de miocardio) n
afeccion prodromica (p. ej. angina de pecho).
 Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de |ctus
o afeccion prodrémica (p. ]. accidente isquémico transitorio, AIT).
o Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembo%
lismo arterial, tal como hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifos-
folipidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante del lupus).
 Antecedentes de migrafia con sintomas neuroldgicos focales.
o Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples
factores de riesgo o0 a la presencia de un factor de riesgo grave como

o diabetes mellitus con sintomas vasculares;

* hipertension grave;

o dislipoproteinemia intensa. :
* Presencia 0 antecedentes de enfermedad hepdtica grave, snem—
pre que los valores de las pruebas de funcién hepatica no se hayan
normalizado.
e Insuficiencia renal grave o fracaso renal agudo.
 Presencia 0 antecedentes de tumores hepaticos (benignos o mallgnos)
 Procesos malignos, conocidos o sospechados dependientes de log
esteroides sexuales (p.ej., de los érganos genitales o de las mamas)
* Hemorragia vaginal no dlagnostlcada
 Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los exmplentes
DAMSEL® esta contraindicado en el uso concomitante con medica-
mentos que contengan ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ
Advertencias

nan a continuacion esta presente, se debe comentar con la mujer la
idoneidad de DAMSEL®.

f Sialguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava
0 aparece por primera vez, se debe aconsejar a la mujer que consulte a
su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de DAMSEL®.
 En caso de sospecha o confirmacion de TEV o TEA, se debe suspen-
der el uso de AHC. En caso de iniciar un tratamiento anticoagulante,
se debera empezar un método de anticoncepcion alternativo adecuado
debido a la teratogenicidad del tratamiento anticoagulante (cumarinas).
» Trastornos circulatorios

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC)
aumenta el riesgo de tromboembolismo venoso (TEV), comparado
con la no utilizacion. Los medicamentos que contienen levonor-
gestrel, norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo
mas bajo de TEV. Otros medicamentos como éste pueden tener
hasta el doble de este nivel de riesgo. La decision de utilizar
cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo
de TEV se debe tomar de lo con

perado en mUJeres durante el embarazo o en el periodo de pospano,
EI'TEV puede ser mortal en el 1-2% de los casos

De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombo-
sis en otros vasos sanguineos, p. ej., en venas y arterias hepatlcas,
mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

Factores de riesgo de TEV

El riesgo de complicaciones tromboembdlicas venosas en usuarlaa
de AHC puede aumentar sustancialmente en una mujer con facto-
res de riesgo adicionales, en particular si existen varios factores de
riesgo (ver tabla).

DAMSEL® esta contraindicado si una muijer tiene varios factores de
riesgo que la ponen en una situacion de alto riesgo de trombosis
venosa. Si una mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posmle
que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo totat
de TEV. Si se considera que la relacién beneficio/riesgo es negallva,
no se debe prescribir un AHC.

Tabla: Factores de riesgo de TEV

Ja mujer para garantizar que comprende el riesgo de TEV con
la toma de drospirenona/etinilestradiol, como afectan sus ac-
tuales factores de riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV
s mayor durante el primer afio de uso. También existen ciertas
ewdenclas de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC
después de una interrupcion del uso de 4 0 mas.

Factor de riesgo

Obesidad (indice de masa corporal

El riesgo aumenta de forma sus-

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no estan embara-
zadas, aproximadamente 2 de cada 10.000 presentaran un TEV en
el plazo de un afio. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor
en cada mujer en particular, en funcién de sus factores de riesgo
subyacentes (ver a continuacion).

Se estima' que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que
contiene drospirenona, entre 9 y 12 mujeres presentaran un TEV
en un afo; esto se compara con unas 62 en mujeres que utilizan un
AHC que contiene levonorgestrel.

mayor, cualquier intervencion
quirdrgica de las piernas o pelvis,
neurocirugia o traumatismo
importante.

Nota: La inmovilizacion temporal,

(IMC) superior a 30 kg/m?) tancial con el aumento del IMC.
Especialmente importante en
muijeres con factores de riesgo

Inmovilizacién pr C|rug|’a En estas circunstancias es

aconsejable interrumpir el uso
del comprimido (en caso de inter-
vencion quirdrgica programada,
al menos con cuatro semanas

de antelacion) y no reanudarlo
hasta dos semanas después de
que se recupere completamente
la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar

Nimero de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un aiio los viajes en avion un embarazo involuntario.

Nimero de >4 horas, también puede ser Se debe considerar un tratamiento
:episodios de TEV un factor de riesgo de TEV, en antitrombdtico si no se ha inte-
Y especial en mujeres con otros rrumpido con antelacion la toma

factores de riesgo de DAMSEL®.

10 Antecedentes familiares positivos | Si se sospecha que existe una

(alguin caso de tr pre on hereditaria, la
8 Venoso en un hermano o en un muijer se debe derivar a un espe-
] progenitor, especialmente auna | cialista antes de tomar la decision
6 1 edad relativamente temprana, p. | de usar un AHC.
4 ¢j. antes de los 50 afios).
Otras enfermedades asociadas Céncer, lupus eritematoso sistémi-
2 al TEV. co, sindrome urémico hemolitico,
enfermedad intestinal inflamatoria
0 crénica (enfermedad de Crohn
No usuarias deAHC ~ AHCs que contienen  AHC que contienen 0 colitis ulcerosa) y anemia de
(2 episodios) i células falciformes.
(5-7 episodios) (9-12 episodios) Aumento de la edad.

Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de
estudios epidemioldgicos, utilizando riesgos relativos para los diferentes
medicamentos comparados con los AHCs que contienen levonorgestrel
# Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basa-
do en un riesgo relativo para los AHCs que contienen levonorgestrel frente

En especial por encima de los
35 afios.

No hay consenso sobre el posible

papel de las venas varicosas y Ia

tromboflebitis superficial en la aparicion o progresion de la trom-

bosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembw

uel puerperio.
Sintomas de TEV ({ is venosa p y embolia )

Factor de riesgo

Comentario

Hipertension arterial

En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a la

mujer que busque asistencia médica urgente y que informe al pro-

fesional sanitario de que estd tomando un AHC.

Los sintomas de trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir:

;e Hinchazon unilateral de la pierna y/o pie 0 a lo largo de una vena

:delapierna.

: e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al

i ponerse de pie o al caminar.

i * Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimien-
to 0 decoloracion de la piel de la pierna.

Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:

3 * Aparicion repentina de falta de aliento o respiracion rapida
injustificadas.

;e Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.

;e Dolor toracico agudo.

:* Aturdimiento intenso o mareo.

: e Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son ines-

pecificos y se pueden confundir con acontecimientos mas frecuen-

1tes 0 menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusion vascular pueden incluir: dolor repentino,

hinchazon y ligera coloracién azul de una extremidad.

Sj la oclusion se produce en el 0jo, los sintomas pueden variar des-

de vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta pérdida de

ja vision. A veces la perd|da de la vision se puede producir casi

de inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemioldgicos han asociado el uso de los AHCs con un au-

imento del riesgo de tromboembolismo arterial (infarto de miocardio)

o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente isquémico transitorio,

ictus) Los episodios tromboemboalicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesgo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas

arteriales o un accidente cerebrovascular en usuarias de AHC au-

menta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). DAMSEL® esta

contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de

TEA o0 uno grave que la ponen en una situacién de alto riesgo de

frombosis arterial. Si una mujer tiene més de un factor de riesgo,

es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de

Jos factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su

riesgo total. Si se considera que la relacion beneficio/riesgo es ne-

gativa, no se debe prescribir un AHC.

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Obesidad (indice de masa corporal
superior a 30 kg/m?).

El riesgo aumenta de forma sus-
tancial con el aumento del IMC.
Especialmente importante en
mujeres con factores de riesgo
adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algtin caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un

Si se sospecha que existe una
predisposicion hereditaria, la
mujer debe ser derivada a un

auna
edad relativamente temprana, p.
ej. menos de 50 afios).

antes de tomar la
decision de usar un AHC.

Migrafia

Un aumento de la frecuencia o la
intensidad de las migrafias duran-
te el uso de AHC (que puede ser

prodromico de un acontecimiento
cerebrovascular) puede motivar su
interrupcion inmediata.

Otras enfermedades asociadas
a acontecimientos vasculares
adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocis-
teinemia, valvulopatia y fibrilacion
auricular, dislipoproteinemia y
lupus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a Ia
mujer que busque asistencia médica urgente y que informe al pro-
fesional sanitario de que esta tomando un AHC.

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: :
* Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o plerna¢
especialmente en un lado del cuerpo.

« Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio 0
de la coordinacién. :
* Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.

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

 Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un acmdente
isquémico transitorio (AIT). :
Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir: :
* Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plen|~
tud en el torax, brazo 0 debajo del esternon.

* Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el
brazo o el estdmago.

Factor de riesgo Comentario

* Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.
 Sudoracion, nauseas, vémitos 0 mareo.

Aumento de la edad En especial por encima de los

35 afios.

 Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.
* Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

* Tumores

Tabaquismo Se debe aconsejar a las mujeres
que no fumen si desean utilizar
un AHC. Se debe aconsejar en-
carecidamente a las mujeres de
mas de 35 afios que contintian
fumando que utilicen un método

En algunos estudios epidemioldgicos se ha descrito un aumento
del riesgo de céncer cervical en usuarias de AOC durante largos
periodos de tiempo (>5 afios), sin embargo sigue existiendo contro-
versia acerca de hasta qué punto este hallazgo puede ser atribuidg
a factores de confusion relacionados con la conducta sexual u otros
factores como el virus del papiloma humano (VPH). :

anticonceptivo diferente.

Enun de 54 estudios epidemiologicos se observé que

dlagnosthue cancer de mama en mujeres que estan ‘tomando AOC.
Este aumento del riesgo desaparece graduaimente en los 10 afnos
s|gwentes ala suspension de los AOC. Dado que el cancer de mama
£s raro en mujeres menores de 40 afios, el aumento de diagnésti-
cos de cancer de mama en usuarias, que toman AOC en el momento
actual o que los han tomado recientemente, es pequefio en relacion
con el riesgo total de cancer de mama. Estos estudios no aportan
gvidencias sobre las causas. El patrén observado de aumento del
riesgo puede deberse a que el diagndstico de cancer de mama es
mas precoz en usuarias de AOC, a los efectos bl0|OgICOS de los AOC
0 a una combinacion de ambos factores. Los cénceres de mama
diagnosticados en mujeres que han utilizado un AOC en alguna oca-
sion suelen estar menos avanzados desde el punto de vista clinico
que los diagnosticados en quienes nunca los han tomado.

En raros casos, se han comunicado tumores hepaticos benignos, y
aln mas raramente malignos, en usuarias de AOC. En casos aisla-
dos, estos tumores han dado lugar a hemorragias intraabdominales
ue suponen una amenaza para la vida. Debe considerarse la po-
sibilidad de que exista un tumor hepédtico en el diagndstico dife-
rencial de mujeres que toman AOC y que presentan dolor intenso
en abdomen superior, aumento de tamaiio del higado o signos de
hemorragia intraabdominal.

El uso de AOCs de dosis alta (con 0,05 mg de etinilestradiol) dis-
minuye el riesgo de cancer de endometrio y de ovario. No se ha
confirmado si esto también es aplicable a los AOCs de baja dosis.

» Qtras afecciones

El componente progestagénico de DAMSEL® es un antagonista de
la aldosterona, con propiedades ahorradoras de potasio. En la ma-
yoria de los casos no se espera que aparezca un aumento de los
niveles de potasio. Sin embargo, en un estudio clinico, en algunas
pacientes con alteracion de la funcion renal leve 0 moderada y uso
concomitante de medicamentos ahorradores de potasio, los niveles
séricos de potasio se modificaron levemente, pero no significativa-
mente, aumentando durante la administracion de drospirenona. Por
ello se recomienda vigilar el potasio sérico durante el primer ciclo
de tratamiento en pacientes con insuficiencia renal y que presenten
unos niveles séricos de potasio pretratamiento en el rango superior
de la normalidad, y particularmente durante el uso concomitante de
medicamentos ahorradores de potasio.

Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familia-
res de dicho trastorno pueden tener mayor riesgo de pancreatitis
cuando usan AOC.

Aunque se ha comunicado la aparicion de pequefios aumentos de
Ja tension arterial en mujeres que toman AOC, son raros los casos
con relevancia clinica. La suspension inmediata del uso de AOC sdlo
estd justificada en estos raros casos. Si, durante el uso de un AOC,
en caso de hipertension preexistente, se registran valores constan-
temente elevados de la tension arterial o un aumento significativo

En mujeres con angloedema hereditario, los estrégenos exogenos
pueden inducir o exacerbar los sintomas del angioedema.

Los trastornos agudos o cronicos de la funcion hepatica pueden
obligar a suspender el uso de AOC hasta que los marcadores de
funcién hepatica recuperen valores normales. La recurrencia de una
ictericia colestatica y/o de un prurito relacionado con colestasis que
se hubieran presentado previamente durante el embarazo o durante
un uso anterior de esteroides sexuales obliga a suspender los AOC
Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia pe-
riférica a la insulina y sobre la tolerancia a la glucosa, no emsteﬂ
evidencias que hagan necesario alterar el régimen terapéutico eri
diabéticas que tomen AOC de baja dosis (<0,05 mg de etinilestra-
diol). No obstante, las mujeres diabéticas deben ser observadas cui-
dadosamente, en especial durante la etapa inicial del uso de AOC. :
Durante la utilizacion de AOC, se han registrado empeoramiento de
la depresion enddgena, de la epilepsia, de la enfermedad de Crohn
y de la colitis ulcerosa.

Un estado de dnimo deprimido y depresion son reacciones adver~
sas reconocidas debidas al uso de anticonceptivos hormonales:
La depresion puede ser grave y es un factor de riesgo reconocidd
asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicat
a las mujeres que se pongan en contacto con su médico en casd
de experimentar cambios en el estado de animo y sintomas depre-
sivos, incluso si aparecen poco después de iniciar el tratamiento. :
Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres
con antecedentes de cloasma gravidico Las mujeres con tendencia
al cloasma deben evitar la exposicion al sol o a los rayos ultrawoleta
mientras tomen AOC.

Alanina aminotransferasa elevada

Durante los ensayos clinicos en pacientes tratados por |nfeccmnes
de virus de la hepatitis C (VHC) con medicamentos que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, con o sin ribavirina, s¢
produjeron elevaciones significativas de mas de 5 veces el limite
superior de alanina aminotransferasa, mas frecuentes en mujeres
que utilizaban medicamentos con etinilestradiol combinado como
en los anticonceptivos hormonales combinados (AHC).
Exploracién/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con DAMSEL®, se debe
realizar una anamnesis completa (incluidos los antecedentes fami-
liares) y descartarse un posible embarazo. Se debe medir la tension
arterial y realizar una exploracidn fisica, guiada por las contrain-
dicaciones y por las advertencias. Es importante dirigir a la mujer
hacia la informacién sobre la trombosis venosa y arterial, incluido ef
riesgo de DAMSEL® en comparacion con otros AHCs, los sintomag
de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos y qué debe hacer er1
caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el
prospecto y siga las instrucciones alli descritas. La frecuencia y Ia

de ésta que no responden adect al tr ) antihi-
pertensivo, debe retirarse el AOC. Cuando se considere apropiado,
puede reanudarse la toma del AOC si gracias al tratamiento antihi-
pertensivo se alcanzan valores normales de tension arterial.

Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que exista
una asociacion, se ha informado de que las siguientes afecciones
se producen o empeoran con el embarazo y con el uso de AOC:
ctericia y/o prurito relacionados con colestasis; calculos biliares;
porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico urémico;
corea de Sydenham; herpes gestacional; pérdida de la audicién re-

a de las exploraciones deben basarse en las dlrectnces
clinicas establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular. ~ :
Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales
no protegen frente a la infeccion por VIH (SIDA) ni frente a mras
enfermedades de transmision sexual.

Disminucion de la eficacia

La eficacia de los AOC puede disminuir si la mujer olvida tomar Ios
comprimidos, 0 en caso de trastornos gastrointestinales o empleq
de medicacion concomitante.

Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (man-
Dhado o hemorragia intermenstrual), especialmente durante los
pnmeros meses de uso. Por consiguiente, la evaluacion de cual-
quier hemorragia irregular solo sera significativa tras un intervalo
de adaptacion de unos tres ciclos.

Si las irregularidades hemorragicas persisten o se producen tras
ciclos que previamente eran regulares, habra que tener en cuenta
posibles causas no hormonales y estd indicado tomar las medidas
diagndsticas adecuadas para excluir procesos malignos o embara-
zos. Entre ellas se encontraria el legrado.

Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por
privacion durante la semana de descanso. Si ha tomado el AOC
siguiendo las instrucciones que se describen en la posologia, es
improbable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, si no ha
tomado el AOC siguiendo estas instrucciones antes de la primera
falta o si se produce una segunda falta hay que descartar un emba-
fazo antes de seguir tomando el AOC.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficien-
cia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS
DE INTERACCION
Nota: Se debe consultar la informacion sobre medicacion concomi-
tante para identificar interacciones potenciales.
» Efectos de otros medicamentos sobre DAMSEL®
Pueden producirse interacciones con medicamentos inductores de
las enzimas microsomales, lo que puede provocar un aumento en el
aclaramiento de las hormonas sexuales y conducir a la aparicion de
hemorragia intermenstrual y/o fallo de la anticoncepcion.
Medidas a tomar
La induccion enzimética ya se puede observar al cabo de unos
pocos dias de tratamiento. La induccién enzimatica méxima se
observa generalmente en unas pocas semanas. Tras la suspension
del tratamiento farmacoldgico, la induccion enzimatica puede man-
tenerse durante aproximadamente 4 semanas.
:Tratamiento a corto plazo
Las mujeres tratadas con medicamentos inductores enzimaticos
deben utilizar temporalmente un método de barrera u otro método
ant|concept|vo ademas del AOC. El método de barrera debe utilizar-
se durante todo el tiempo de administracion concomitante de los
medicamentos y durante los 28 dias siguientes a su suspension.
Si el tratamiento farmacoldgico dura méas alla del final de los com-
primidos del envase de AOC, se debe empezar el siguiente envase
de AOC justo después del anterior sin dejar el intervalo habitual sin
tomar comprimidos.
Tratamiento de larga duracion
En mujeres sometidas a tratamiento de larga duracién con princi-
plos activos inductores de las enzimas hepéticas, se recomienda
usar otro método fiable de anticoncepcion, no hormonal.
Las siguientes interacciones han sido notificadas y obtenidas de la
literatura cientifica

jias que e de los AOCs (reducen la
eﬂcawa de los AOCs por mduccmn enzimética), p.ej.:
Barbittiricos, bosentan, carbamazepina, fenitoina, primidona, ri-

efavirenz y, también posiblemente, felbamato, grlseofulvma oxcar«
bazepina, topiramato y productos que contienen la planta med|cmal
hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Sustancias con efectos variables sobre el aclaramiento de los AOCs: :
Cuando se administran conjuntamente con AOCs, muchas combina-
ciones de inhibidores de la proteasa del VIH e inhibidores no nucled-
sidos de la transcriptasa inversa, incluyendo combinaciones cont
inhibidores del VHC, pueden aumentar o disminuir las concentracio-
nes plasmaticas de estrégenos o progestagenos. El efecto neto de
estos cambios puede ser clinicamente relevante en algunos casos.:
Por tanto, se debe consultar la informacion de prescripcion de
medicamentos concomitantes para el VIH/VHC para |dent|f|car
potenciales interacciones y cualquier recomendacion relamonada,
En caso de duda, las mujeres bajo tratamiento de un inhibidor de
proteasa o inhibidor no nucledsido de la transcriptasa inversa deben
usar un método anticonceptivo de barrera adicional. 3
Sustancias que dismi el ac de los AOCS (inhibidores
enzimaticos) :
La relevancia clinica de las interacciones potenciales con |nh|b|do-
res enzimaticos es atn desconocida.

La administracion de inhibidores potentes del CYP3A4 puede au-
mentar las concentraciones plasmaticas del estrégeno, del proges~
tageno o de ambos. :
En un estudio a dosis mdiltiples con una combinacién de drospi-
renona (3 mg/dia) / etinilestradiol (0,02 mg/dia), la administracion
conjunta con ketoconazol (inhibidor potente del CYP3A4) durante 10t
dias, aumento el AUC (0-24h) de la drospirenona y el etlmleslradlol
2,7y 1,4 veces, respectivamente.

Se ha demostrado que dosis de etoricoxib de 60 a 120 mg/dia au-
mentan las concentraciones plasmaticas de etinilestradiol de 1,4 a&
1,6 veces respectivamente, cuando se toman conjuntamente con urt
antlconceptwo hormonal combinado con 0,035 mg de etlnllestradml
o Efectos de DAMSEL® sobre otros medicamentos

Los AOCs pueden influir en el metabolismo de otros principios ac1
tivos. En consecuencia, los niveles plasmaticos o tisulares puederi
aumentar (p. ej. C|clospor|na)od|sm|nu1r (p. ]. lamotrigina).
Basdndose en estudios de interaccién in vivo, realizados en volun<
tarias que empleaban omeprazol, simvastatina omidazolam comu
sustrato marcador, se establece que es poco probable que se pro-
duzca una interaccion clinicamente relevante de drospirenona a
dosis de 3 mg, con el metabolismo mediado por el citocromo P45(1
de otros principios activos.

Los datos clinicos sugieren que el etinilestradiol inhibe el aclara-
miento plasmatico de los sustratos del CYP1A2, conduciendo a urt
aumento débil (p.ej., teofilina) o moderado (p.ej., tizanidina) en su
concentracion plasmatlca

o Interacciones farmacodinamicas

El uso concomitante con medicamentos que contengan ombltaswr/
paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, con o sin ribavirina, puede au-
mentar el riesgo de elevaciones de ALT. Por tanto, las mujeres que
tomen DAMSEL® deben cambiar a un método anticonceptivo alter-
nativo (por ejemplo, los métodos anticonceptivos de progestigend
solo 0 métodos no hormonales) antes de iniciar el tratamiento cornt
esta combinacion de medicamentos. DAMSEL® puede utilizarse 2
semanas después de la finalizacion del tratamiento con esta com~
binacién de medicamentos.

En pacientes sin insuficiencia renal, el uso concomitante de dros-

{[ECAS) ¢"de anfiinflamatorios rio esteroideos (AINES), 1io mostro un
efecto significativo sobre los niveles de potasio sérico. Sin embargo,
el uso concomitante de DAMSEL® con antagonistas de la aldoste-
(ona o diuréticos ahorradores de potasio no ha sido estudiado. En
estos casos se deberia vigilar el potasio sérico durante el primer
ciclo de tratamiento.
‘ Otras formas de interaccion
‘Pruebas de laboratorio
El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar a los resultados de
ciertas pruebas de laboratorio, como los parametros bioquimicos de
funcmn heptica, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasméticos
de proteinas (transportadoras) p.g.la globulma transportadora de
corticosteroides y las fracciones de lipidos/lipoproteinas, los parame-
tros del metabolismo de los hidratos de carbono y los parametros
de la coagulacion y la fibrindlisis. Por lo general, los cambios per-
manecen dentro de los limites normales. La drospirenona produce
un aumento de la actividad de renina plasmatica y de la aldosterona
plasmatica inducido por su leve actividad antimineralocorticoide.
Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo
DAMSEL® esta contraindicado durante el embarazo.
Si se produjera un embarazo durante el uso de DAMSEL®, debe
suspenderse su administracion inmediatamente. Estudios eplde—
mioldgicos extensos no han revelado ni un aumento del riesgo de
defectos congénitos en nifos nacidos de madres usuarias de AOC
antes del embarazo, ni un efecto teratogénico cuando los AOC fue-
yon tomados de forma inadvertida durante un embarazo.
Se han observado efectos adversos en estudios experimentales con
animales durante el embarazo y la lactancia. En funcién de estos
datos en animales, no se pueden descartar los efectos adversos
debidos a la accién hormonal de los principios activos. Sin embargo,
1a experiencia general con AOC durante el embarazo no proporciona
evidencias de dicho efecto adverso en humanos.
Los datos disponibles acerca del uso de DAMSEL® durante el em-
arazo son demasiado limitados para extraer conclusiones relativas
a sus efectos negativos sobre el embarazo o sobre la salud del feto
o del recién nacido. Hasta la fecha no se dispone de datos epide-
mioldgicos de interés.
Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante
€l periodo de posparto cuando se reinicia la administracion con
DAMSEL®
Lactancia
La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos
pueden reducir la cantidad de leche y alterar su composicion. Por
consiguiente, en general no debe recomendarse el empleo de AOC
hasta que la madre haya cesado completamente la lactancia de su
huo Durante el uso de AOC pueden eliminarse por la leche peque-
fias cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metaboli-
1os Estas cantidades pueden afectar al lactante.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capa-
cidad para conducir o para utilizar maquinas. No se han observado
efectos sobre la capacidad de conducir o para utilizar maquinaria
en usuarias de AOC.

REACCIONES ADVERSAS
Se han reglstrado las siguientes reacciones adversas durante el uso
de DAMSEL®:

Sistema de F ia de las
clasificacion | Frecuentes | Poco frecuentes Raras
de drganos >1/100 >1/1.000 >1/10.000
MedDRA a<1/10 a<1/100 a<1/1.000
Trastornos del Hipersensibili-
sistema inmuno- dad. Asma
logico
Trastornos Animo Aumento
psiquiatricos depresivo de la libido.
Disminucion de
la libido
Trastornos del | Cefalea
sistema nervioso
Trastornos del Hipoacusia
oido y laberinto
Trastornos Migrafia Hipertension. Tromboembo-
vasculares Hipotension lismo venoso
(TEV).
Tromboembo-
lismo arterial

Trastornos gas- | Nduseas Vémitos. Diarrea

troir

Trastornos de la

Acné. Eczema. | Eritema

piel y del tejido Prurito. Alopecia | nudoso. Eritema
subcuténeo multiforme
Trastornos Trastornos Aumento del Secrecion
del aparato menstruales. tamario de las | mamaria
reproductor y de | Hemorragia mamas. Infec-
la mama intermenstrual. | cion vaginal

Dolor mamario.

Mastalgia. Se-

crecion vaginal.

Candidiasis

vulvovaginal
Trastornos Retencidn de
generales y liquidos. Au-
alteraciones mento de peso.
en el lugar de Disminucion de
administracion peso

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios lrombotlcos
y tromboembélicos arteriales y venosos, entre ellos infarto de mio-
cardio, accidente cerebrovascular, accidentes i isquémicos transito-
rios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizant
AHCs que se comentan con mas detalle en la seccion Advertencias:
Se han notificado los siguientes efectos adversos graves en mu19~
res usuarias de AOC, que se discuten en la seccion Advertencias:
o Tromboembolismo venoso. :
* Tromboembolismo arterial.

* Hipertension.

* Tumores hepaticos. :
o Aparicién o deterioro de cuadros en los que la asociacion con uri
AQC no resulta concluyente: Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa;
epilepsia, mioma uterino, porfiria, lupus eritematoso sistémico, her<
pes gestacional, corea de Sydenham, sindrome hemolitico urem|co,
ictericia colestatica.

» Los trastornos agudos o cronicos de la funcion hepatica pueden
necesitar el cese de la toma de AOC hasta que los marcadores de
]a funcion hepatica retornen a la normalidad.

* En mujeres con angioedema hereditario, los estrdgenos exdge-
nos pueden inducir o exacerbar los sintomas del angioedema.
 La frecuencia del diagndstico de cancer de mama entre usuarias
de AOC esta aumentada de forma muy ligera. Dado que el cancer
de mama_es raro en mujeres menores de 40 afios, este aumento
es pequefio con relacion al riesgo global de céncer de mama. Se
desconoce la causalidad relacionada con el uso de AOC.
Interacciones

Se puede producir hemorragia intermenstrual y/o fallo de la an-

ANTES DE USAR DAMSEL®:

: Consideraciones generales

: Antes de empezar a usar DAMSEL® debe leer la informacion
+ acerca de los coagulos de sangre. Es particularmente importante
i que lea los sintomas de un coagulo de sangre (ver seccion “Coa-
: gulos de sangre”).

: Antes de empezar a tomar DAMSEL® su médico le hard algunas
: preguntas sobre su historia clinica personal y familiar. El médico
: también medird su tension arterial y, dependiendo de su situacion
+ personal, podra llevar a cabo algunas otras pruebas.

1 En este prospecto se describen varias situaciones en las que us-
: ted deberia de interrumpir el uso de DAMSEL®, o en las que el
: efecto de DAMSEL® puede disminuir. En dichas situaciones usted
i no deberia tener relaciones sexuales o deberia tomar precaucio-
i nes anticonceptivas adicionales no hormonales, por ejemplo, uso
: de preservativo u otro método de barrera. No utilice el método
: del ritmo o el de la temperatura. Estos métodos pueden no ser
: fiables puesto que DAMSEL® altera los cambios mensuales de la
+ temperatura corporal y del moco cervical.

: DAMSEL®, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no
: protege frente a la infeccion por VIH (SIDA) o cualquier otra
: enfermedad de transmision sexual.

i ¢Qué es DAMSEL®?:

i DAMSEL® es un anticonceptivo y se utiliza para evitar el embarazo.
i Cada uno de los 21 comprimidos de color amarillo palido, contie-
i ne una pequefia cantidad de dos hormonas femeninas diferentes,
: denominadas drospirenona y etinilestradiol.

+ Los 7 comprimidos de color blanco no contienen principios acti-
1 vos y se denominan comprimidos de placebo.

: Los anticonceptivos que contienen dos hormonas se denominan
: anticonceptivos combinados.

i Cuando no debe usar DAMSEL®

: No debe usar DAMSEL® si tiene alguna de las afecciones enu-
i meradas a continuacion. Informe a su médico si tiene alguna de
: las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico comentara
: con usted qué otra forma de anticoncepcion seria més adecuada.

i No use DAMSEL®

: @ S tiene (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) o en otros 6rganos.

: » Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacién

camentos (inductores enZ|mat|cos) con los antlconceptlvos orales

SOBREDOSIFICACION

Hasta la fecha no ha habido ninglin caso de sobredosis cun
DAMSEL®. Segun la experiencia general con anticonceptivos ora-
les combinados, los sintomas que posiblemente pueden producirse
en este caso son nduseas, vomitos y hemorragia por privacion;
Puede aparecer hemorragla por privacién en chicas incluso antes
de su menarquia si toman accidentalmente este medicamento. Na
existe antidoto y el tratamiento debe ser sintomético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mis
cercano o comunicarse con el Centro de Toxrcalogla (CIAT), tel. 1722. ;

INFORMACION PARA EL PACIENTE

de la sangre: por ejemplo, deficiencia de proteina C, deficiencia
de proteina S, deficiencia de antitrombina Ill, factor V 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 ataque al corazon o un ictus.
« Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afec-
cion que provoca fuerte dolor en el pecho y puede ser el prime
signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico transito- :
rio (AIT, sintomas temporales de ictus). H
 Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden :
aumentar su riesgo de formacion de un codgulo en las arterias:
 Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos. :
o Tension arterial muy alta. :
 Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). :
* Una afeccion llamada hiperhomocisteinemia.
* Si tiene (0 ha tenldo alguna vez) un tipo de migraia llamada :
“migrafia con aura”. ]
« Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una enfermedad del higado y su :
funcion hepatica no se ha normalizado todavia. :
* Si sus rinones no funcionan bien (insuficiencia renal).
 Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tumor en el higado. :
« Si tiene (o ha tenido alguna vez), o si sospecha que tiene cancer :
de mama o cancer de los 6rganos sexuales. H
« Si tiene hemorragias vaginales, cuya causa es desconocida.
« Si es alérgica a los principios activos o a cualquiera de los d
mas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion
6). Esto puede causar picor, erupcion o inflamacion. 1
* No use DAMSEL® si tiene hepatitis C y estd tomando me
camentos que contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y da- :
sabuvir (ver también la seccion “Toma de DAMSEL® con otros :
medicamentos”). :
Informacién adicional sobre poblaciones especiales
Uso en nifios :
DAMSEL® no estd indicado para el uso en mujeres que aun no :
han tenido el primer periodo menstrual. 1
Advertencias y precauciones
¢Cuando debe consultar a su médico? ]
Busque asistencia_médica urgente si nota posibles signos de :
un coagulo de sangre que pueden significar que estd sufriendo
un codgulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa :
profunda), un codgulo de sangre en el pulmén (es decir, embolla
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